BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LZAGEMIDLETS NAVN
Vimpat 50 mg filmovertrukne tabletter
Vimpat 100 mg filmovertrukne tabletter
Vimpat 150 mg filmovertrukne tabletter
Vimpat 200 mg filmovertrukne tabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Vimpat 50 mg filmovertrukne tabletter

Hver filmovertrukket tablet indeholder 50 mg lacosamid.

Vimpat 100 mg filmovertrukne tabletter

Hver filmovertrukket tablet indeholder 100 mg lacosamid.

Vimpat 150 mg filmovertrukne tabletter

Hver filmovertrukket tablet indeholder 150 mg lacosamid.

Vimpat 200 mg filmovertrukne tabletter

Hver filmovertrukket tablet indeholder 200 mg lacosamid

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Filmovertrukket tablet

Vimpat 50 mg filmovertrukne tabletter
Lyseradlige, ovale filmovertrukne tabletter med omtrentlige dimensioner pa 10,4 mm x 4,9 mm og
preget med ‘SP’ pa den ene side og ‘50’ pa den anden.

Vimpat 100 mg filmovertrukne tabletter
Morkegule, ovale filmovertrukne tabletter med omtrentlige dimensioner pd 13,2 mm x 6,1 mm og
preget med 'SP' pa den ene side og '100' pa den anden side.

Vimpat 150 mg filmovertrukne tabletter

Laksefarvede, ovale filmovertrukne tabletter med omtrentlige dimensioner pa 15,1 mm x 7,0 mm og
praeget med 'SP' pa den ene side og '150' pa den anden side.

Vimpat 200 mg filmovertrukne tabletter

Bl4, ovale filmovertrukne tabletter med omtrentlige dimensioner pa 16,6 mm x 7,8 mm og praeget
med 'SP’ pa den ene side og 200' pa den anden side.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Vimpat er indiceret som monoterapi til behandling af fokale anfald med eller uden sekundaer
generalisering hos voksne, unge og bern fra 2 ar med epilepsi.



Vimpat er indiceret som tillaegsbehandling

. til behandling af fokale anfald med eller uden sekundaer generalisering hos voksne, unge og
bern fra 2 4r med epilepsi.
. til behandling af primare generaliserede tonisk-kloniske anfald hos voksne, unge og bern fra 4

ar med idiopatisk generaliseret epilepsi.
4.2 Dosering og administration

Dosering

Laegen ber ordinere den mest passende formulering og styrke i henhold til vaegt og dosis.

Den anbefalede dosering til voksne, unge og bern fra 2 ar er opsummeret i nedenstaende tabel.
Lacosamid skal tages to gange dagligt med ca. 12 timers mellemrum.

Hvis en dosis glemmes, skal patienten instrueres i at tage den glemte dosis med det samme, og derefter
den naeste dosis af lacosamid til det normale tidspunkt. Hvis patienten bemaerker den glemte dosis
inden for 6 timer for den naste, skal han/hun instrueres til at vente med at tage den naste dosis af
lacosamid til det normale tidspunkt. Patienter ma ikke tage en dobbelt dosis.

Unge og bern, der vejer 50 kg eller derover, og voksne

Startdosis Titrering (trinvis | Maksimal anbefalet dosis
dosisjustering)
Monoterapi: 50 mg to gange 50 mg to gange Monoterapi: op til 300 mg to gange
dagligt (100 mg/dag) eller 100 mg to | dagligt dagligt (600 mg/dag)
gange dagligt (200 mg/dag) (100 mg/dag) med
ugentlige Tillzegsbehandling: op til 200 mg to
Tillzegsbehandling: 50 mg to gange | intervaller gange dagligt (400 mg/dag)
dagligt (100 mg/dag)

Alternativ startdosis* (hvis relevant):
200 mg enkelt steddosis efterfulgt af 100 mg to gange dagligt (200 mg/dag)

*En steddosis kan pabegyndes hos patienter i situationer, hvor legen fastslar, at hurtig opnéelse af lacosamid steady
state plasmakoncentration og terapeutisk effekt er berettiget. Det bar administreres under leegeligt tilsyn under
hensyntagen til muligheden for eget forekomst af alvorlig hjertearytmi og bivirkninger i centralnervesystemet (se
pkt. 4.8). Administration af en steddosis er ikke undersogt under akutte tilstande sdsom status epilepticus.

Bern fra 2 ir og unge, der vejer mindre end 50 kg*

Startdosis Titrering Maksimal anbefalet dosis
(trinvis
dosisjustering)
Monoterapi og 1 mg/kg to gange | Monoterapi:
tillaegsbehandling: dagligt - op til 6 mg/kg to gange dagligt
1 mg/kg to gange dagligt (2 mg/kg/dag) (12 mg/kg/dag) hos patienter > 10 kg til
(2 mg/kg/dag) med ugentlige <40 kg
intervaller - op til 5 mg/kg to gange dagligt
(10 mg/kg/dag) hos patienter > 40 kg til
<50kg
Tillzegsbehandling:
- op til 6 mg/kg to gange dagligt
(12 mg/kg/dag) hos patienter > 10 kg til
<20 kg
- op til 5 mg/kg to gange dagligt
(10 mg/kg/dag) hos patienter > 20 kg til
<30kg




- op til 4 mg/kg to gange dagligt
(8 mg/kg/dag) hos patienter > 30 kg til
<50kg

* Beorn, der vejer mindre end 50 kg ber indlede behandlingen med Vimpat 10 mg/ml syrup.

Unge og born pd 50 kg eller derover og voksne

Som monoterapi (til behandling af fokale anfald)

Anbefalet startdosis er 50 mg to gange dagligt (100 mg/dag), som efter en uge eges til en initial
terapeutisk dosis pa 100 mg to gange dagligt (200 mg/dag).

Behandling med lacosamid kan ogsé indledes med 100 mg to gange dagligt (200 mg/dag), baseret pa
leegens vurdering af den nedvendige anfaldsreduktion versus potentielle bivirkninger.

Afheangigt af respons og tolerabilitet kan vedligeholdelsesdosis gges yderligere med 50 mg to gange
dagligt (100 mg/dag) i ugentlige intervaller op til den maksimalt anbefalede daglige dosis pa 300 mg
to gange dagligt (600 mg/dag).

Til patienter, der har naet en dosis over 200 mg to gange dagligt (400 mg/dag), og som har brug for et
supplerende antiepileptikum, skal den nedenfor anferte anbefalede dosering for tilleegsbehandling
folges.

Som tilleegsbehandling (til behandling af fokale anfald eller til behandling af primeere generaliserede
tonisk-kloniske anfald)

Anbefalet startdosis er 50 mg to gange dagligt (100 mg/dag), som efter en uge oges til en initial
terapeutisk dosis pa 100 mg to gange dagligt (200 mg/dag).

Athangigt af respons og tolerabilitet kan vedligeholdelsesdosis gges yderligere med 50 mg to gange
dagligt (100 mg/dag) i ugentlige intervaller op til den maksimalt anbefalede daglige dosis pa 200 mg
to gange dagligt (400 mg/dag).

Born fra 2 ar og unge, der vejer mindre end 50 kg

Dosis bestemmes i henhold til kropsvagt. Det anbefales derfor at starte behandlingen med syrup og
skifte til tabletter, hvis det enskes. Ved ordination af syrup skal dosis angives i volumen (ml) frem for

vaegt (mg).

Monoterapi (til behandling af fokale anfald)

Den anbefalede startdosis er 1 mg/kg to gange dagligt (2 mg/kg/dag), som ber eges til en initial
terapeutisk dosis pa 2 mg/kg to gange dagligt (4 mg/kg/dag) efter en uge.

Afheangigt af respons og tolerabilitet kan vedligeholdelsesdosis eges yderligere med 1 mg/kg to gange
dagligt (2 mg/kg/dag) hver uge. Dosis ber gradvist eges, indtil det optimale respons opnés. Den
laveste effektive dosis ber anvendes. Hos bern, der vejer fra 10 kg til under 40 kg, anbefales en
maksimal dosis pa op til 6 mg/kg to gange dagligt (12 mg/kg/dag). Hos bern, der vejer fra 40 kg til
under 50 kg, anbefales en maksimal dosis pd 5 mg/kg to gange dagligt (10 mg/kg/dag).

Tilleegsbehandling (til behandling af primeere generaliserede tonisk-kloniske anfald fra 4 ar eller til
behandling af fokale anfald fra 2 dr)

Den anbefalede startdosis er 1 mg/kg to gange dagligt (2 mg/kg/dag), som skal @ges til en initial
terapeutisk dosis pa 2 mg/kg to gange dagligt (4 mg/kg/dag) efter en uge.

Afheangigt af respons og tolerabilitet kan vedligeholdelsesdosis eges yderligere med 1 mg/kg to gange
dagligt (2 mg/kg/dag) hver uge. Dosis ber gradvist justeres, indtil det optimale respons opnds. Den
laveste effektive dosis ber anvendes. Grundet gget clearance sammenlignet med voksne anbefales en
maksimal dosis pa op til 6 mg/kg to gange dagligt (12 mg/kg/dag) hos bern, der vejer fra

10 kg til under 20 kg. Hos bern, der vejer fra 20 til under 30 kg, anbefales en maksimal dosis pa

5 mg/kg to gange dagligt (10 mg/kg/dag) og hos bern, der vejer fra 30 til under 50 kg, anbefales en
maksimal dosis pa 4 mg/kg to gange dagligt (8 mg/kg/dag), selvom en dosis pa op til 6 mg/kg to gange
dagligt (12 mg/kg/dag) har vaeret anvendt af et lille antal bern fra denne sidstn@vnte gruppe i open-
label-studier (se pkt. 4.8 0g 5.2).



Initiering af lacosamidbehandling med en stoddosis (initial monoterapi eller konvertering til
monoterapi til behandling af fokale anfald eller tillcegsbehandling til behandling af fokale anfald
eller tilleegsbehandling til behandling af primcere generaliserede tonisk-kloniske anfald)

Hos unge og barn, der vejer 50 kg eller derover, og voksne, kan behandling med lacosamid ogsa
indledes med en enkelt steddosis pa 200 mg, efterfulgt af vedligeholdelsesbehandling med 100 mg to
gange dagligt (200 mg/dag) ca. 12 timer senere. Efterfolgende dosisjusteringer skal ske i henhold til
individuelt respons og tolerabilitet som anfert ovenfor. En steddosis kan anvendes til patienter, hvor
leegen vurderer, at hurtig opnaelse af steady state plasmakoncentrationer af lacosamid og terapeutisk
effekt er pakraevet. Stoddosis skal administreres under legeligt opsyn under hensyntagen til en oget
risiko for alvorlig hjertearytmi og bivirkninger fra centralnervesystemet (se pkt. 4.8). Administration
af steddosis er ikke blevet undersegt under akutte tilstande, sdsom status epilepticus.

Seponering

Hyvis det er pakravet at seponere lacosamidbehandlingen, anbefales det, at dosis reduceres gradvist i
ugentlige trin pa 4 mg/kg/dag (patienter, der vejer mindre end 50 kg) eller 200 mg/dag (patienter, der
vejer 50 kg eller derover) for patienter, som har opndet en lacosamiddosis pa henholdsvis

> 6 mg/kg/dag eller > 300 mg/dag. En langsommere nedtrapning i ugentlige trin pa 2 mg/kg/dag eller
100 mg/dag kan overvejes, hvis det er medicinsk nedvendigt.

Hos patienter, som udvikler alvorlig hjertearytmi, skal der foretages en klinisk benefit/risk-vurdering,
og om ngdvendigt skal lacosamid seponeres.

Sarlige populationer

Aldre (over 65 dr)

Dosisjustering er ikke nedvendig hos ®ldre patienter. Aldersrelateret nedsat renal clearance med en
stigning 1 AUC-niveauerne ber overvejes hos ®ldre patienter (se afsnittet “Nedsat nyrefunktion”
nedenfor og pkt. 5.2).

Der er begrensede kliniske data tilgaengelige fra eldre epilepsipatienter, sarligt ved doser

over 400 mg/dag (se pkt. 4.4, 4.8 og 5.1).

Nedsat nyrefunktion

Dosisjustering er ikke nedvendig hos voksne og padiatriske patienter med let til moderat nedsat
nyrefunktion (CLcr > 30 ml/min). Hos paediatriske patienter, der vejer 50 kg eller derover og hos
voksne patientpopulation med let til moderat nedsat nyrefunktion kan en steddosis pa 200 mg
overvejes, dog ber yderligere dosistitrering (> 200 mg/dag) ske med forsigtighed.

Hos peadiatriske patienter, der vejer 50 kg eller derover og hos voksne patienter med alvorligt nedsat
nyrefunktion (CLcr < 30 ml/min) eller med nyresygdom i slutstadiet anbefales en maksimal dosis

pa 250 mg/dag, og dosistitering ber foretages med forsigtighed. Hvis en steddosis er pakraevet, ber
der anvendes en initialdosis pd 100 mg efterfulgt af 50 mg to gange dagligt i den forste uge.

Hos padiatriske patienter med alvorlig nedsat nyrefunktion (CLcr < 30 ml/min), der vejer mindre
end 50 kg og hos patienter med nyresygdom i slutstadiet, anbefales en reduktion pa 25 % af den
maksimale dosis. Til alle heemodialyse-kreevende patienter anbefales det at supplere med op til 50 %
af den opdelte daglige dosis direkte efter endt haemodialyse. Behandling af patienter med nyresygdom
i slutstadiet skal udferes med forsigtighed, da der er begraenset klinisk erfaring og akkumulation af en
metabolit (med ukendt farmakologisk aktivitet).

Nedsat leverfunktion

Hos paediatriske patienter, der vejer 50 kg eller derover og for voksne patienter med let til moderat
nedsat leverfunktion anbefales en maksimal vedligeholdelsesdosis pa 300 mg/dag.

Dosistitrering ber ske med forsigtighed hos disse patienter, idet der skal tages hgjde for samtidig
nedsat nyrefunktion. Til unge og voksne, der vejer 50 kg eller derover kan en steddosis pa 200 mg
overvejes, dog bar yderligere dosistitrering (> 200 mg/dag) ske med forsigtighed. Baseret pa data fra
voksne ber en reduktion pa 25 % af den maksimale dosis anvendes til paediatriske patienter med mild
til moderat nedsat leverfunktion, som vejer mindre end 50 kg. Lacosamids farmakokinetik er ikke
blevet undersagt hos patienter med alvorligt nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2). Lacosamid ber kun
anvendes til voksne og padiatriske patienter med svert nedsat leverfunktion, nér de terapeutiske



fordele forventes at opveje de mulige risici. Det kan vere ngdvendigt at justere dosis under ngje
overvagning af sygdomsaktiviteten samt potentielle bivirkninger hos patienten.

Peediatrisk population

Lacosamid anbefales ikke til bern under 4 &r til behandling af primare generaliserede tonisk-kloniske
anfald og til bern under 2 &r til behandling af fokale anfald, da der foreligger begraensede data om
sikkerhed og virkning hos disse aldersgrupper.

Stoddosis

Administration af en steddosis er ikke undersegt hos bern. Brug af en stoddosis anbefales ikke til unge
og bern, der vejer under 50 kg.

Administration

Lacosamid filmovertrukne tabletter er til oral anvendelse. Lacosamid kan indtages alene eller
sammen med mad.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
Kendt anden eller tredje grads atrioventrikulaer (AV) blok.

4.4 Sezerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Selvmordstanker og -adfaerd

Selvmordstanker og -adfzerd er rapporteret hos patienter i behandling med antiepileptiske lagemidler.
En metaanalyse af randomiserede, placebokontrollerede kliniske studier med antiepileptiske
leegemidler har vist en let foreget risiko for selvmordstanker og -adfeerd. Mekanismen bag denne risiko
er ikke kendt og de forhdndenverende data udelukker ikke muligheden for en foreget risiko for
lacosamid. Derfor ber patienterne overvages for, om de far tegn pa selvmordstanker og -adfzrd, og
passende behandling ber overvejes. Patienter (og plejepersonale) ber tilrddes straks at sgge leege, hvis
der opstar tegn pa selvmordstanker og -adfzrd (se pkt. 4.8).

Hjerterytme og overledning

Der er observeret dosisrelaterede forleengelser af PR-intervallet med lacosamid i kliniske studier.
Lacosamid skal anvendes med forsigtighed til patienter med underliggende proarytmiske tilstande
sasom patienter med kendte kardielle overledningsforstyrrelser eller alvorlig hjertesygdom (f.eks.
myokardieiskeemi/-infarkt, hjertesvigt, strukturel hjertesygdom eller kardielle natriumkanalopatier)
eller patienter, som far behandling med leegemidler, der pavirker hjerteoverledningen, herunder
antiarytmika og natriumkanalblokerende antiepileptika (se pkt. 4.5) samt hos &ldre patienter.

Hos disse patienter ber det overvejes at tage et EKG, for dosis af lacosamid gges til over 400 mg/dag,
og efter lacosamid er titreret til steady state.

I de placebokontrollerede kliniske studier med lacosamid til epilepsipatienter blev der ikke rapporteret
om atrieflimren eller atrieflagren; begge dele er dog rapporteret fra ikke-blindede epilepsistudier og
efter markedsforing.

AV-blok (herunder AV-blok af 2. grad eller hgjere) er blevet rapporteret efter markedsfering. Hos
patienter med proarytmiske tilstande er ventrikuleer takyarytmi blevet rapporteret. I sjeldne tilfaelde
farte disse haendelser til asystoli, hjertestop og ded hos patienter med underliggende proarytmiske
tilstande.

Patienterne ber gares opmarksomme pa symptomerne pé hjertearytmi (f.eks. langsom, hurtig eller
uregelmassig puls, palpitationer, andened, folelse af at vaere uklar, vare ved at besvime). Patienterne
ber rades til straks at soge leegehjelp, hvis nogen af disse symptomer opstér.



Svimmelhed
Behandling med lacosamid er blevet forbundet med svimmelhed, der kan oge forekomsten af
tilskadekomst eller fald. Patienterne ber derfor rades til at udvise forsigtighed, indtil de er fortrolige

med medicinens mulige virkninger (se pkt. 4.8).

Potentiale for debut eller forveerring af myokloniske anfald

Der er blevet rapporteret debut eller forverring af myokloniske anfald hos bade voksne og peadiatriske
patienter med primere generaliserede tonisk-kloniske anfald (PGTCS), serligt under titrering. Hos
patienter med mere end en anfaldstype ber den observerede fordel ved kontrol af en anfaldstype
opvejes mod eventuel observeret forvarring af en anden anfaldstype.

Potentiale for elektroklinisk forveerring af specifikke padiatriske epilepsisyndromer

Sikkerheden og virkningen af lacosamid hos padiatriske patienter med epilepsisyndrom, hvor fokale
og generaliserede anfald kan eksistere sammen, er ikke blevet bestemt.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Lacosamid ber anvendes med forsigtighed hos patienter i behandling med leegemidler, som man ved,
er forbundet med PR-forlengelse (herunder natriumkanalblokerende antiepileptika) samt hos patienter
i behandling med antiarytmika. Undergruppeanalyser i kliniske studier viste dog ikke foreget PR-
forleengelse hos patienter ved samtidig administration af carbamazepin eller lamotrigin.

In vitro-data

Data tyder generelt pa, at lacosamid har lavt potentiale for interaktion. /n vitro-studier viser, at
enzymerne CYP1A2, CYP2B6 og CYP2C9 ikke induceres, og at CYP1A1, CYP1A2, CYP2A6,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 og CYP2EI ikke haemmes af lacosamid ved
plasmakoncentrationer observeret i kliniske studier. Et in vitro-studie har vist, at lacosamid ikke
transporteres af P-glycoprotein i tarmen. /n vitro-data viser, at CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4 kan
katalysere dannelsen af O-desmethylmetabolitten.

In vivo-data

Lacosamid hverken haemmer eller inducerer CYP2C19 og CYP3A4 i klinisk relevant grad.
Lacosamid pavirkede ikke midazolams AUC (metaboliseres via CYP3A4, 200 mg lacosamid indgivet
to gange dagligt), men Cax af midazolam var let eget (30 %). Lacosamid pavirkede ikke omeprazols
farmakokinetik (metaboliseres via CYP2C19 og CYP3A4, 300 mg lacosamid indgivet to gange
dagligt).

CYP2C19-heemmeren omeprazol (40 mg dagligt) gav ikke anledning til en klinisk signifikant
@ndring i eksponeringen for lacosamid. Det er séledes usandsynligt, at moderate haammere af
CYP2C19 pavirker den systemiske eksponering for lacosamid i klinisk relevant grad.

Forsigtighed anbefales ved samtidig behandling med potente heemmere af CYP2C9 (f.eks. fluconazol)
eller CYP3A4 (f.eks. itraconazol, ketoconazol, ritonavir, clarithromycin), da det kan forarsage aget
systemisk eksponering af lacosamid. Sddanne interaktioner er ikke blevet pavist in vivo, men kan,
baseret pa in vitro-data, forventes.

Steerke enzym-inducere sadsom rifampicin eller perikon (Hypericum perforatum) kan reducere
lacosamids systemiske indvirkning i moderat grad. Derfor bar opstart eller afslutning af behandlingen

med disse enzym-inducere udferes med forsigtighed.

Antiepileptiske leegemidler

I interaktionsstudier pavirkede lacosamid ikke signifikant plasmakoncentrationen af carbamazepin og
valproinsyre. Plasmakoncentrationen af lacosamid blev ikke pavirket af carbamazapin eller



valproinsyre. Farmakokinetiske analyser i forskellige aldersgrupper vurderede, at samtidig
behandling med andre enzym-inducerende antiepileptiske l&egemidler (carbamazepin, phenytoin,
phenobarbital i forskellige doser) nedsatte lacosamids samlede systemiske eksponering med 25 % hos
voksne og 17 % hos peadiatriske patienter.

P-piller

I et interaktionsstudie sds ingen klinisk relevant interaktion mellem lacosamid og p-pillerne
ethinylestradiol og levonorgestrel. Progesteronkoncentrationerne blev ikke pdvirket, nér
leegemidlerne blev administreret samtidigt.

Andre

Interaktionsstudier viste, at lacosamid ikke havde nogen effekt pa digoxins farmakokinetik. Der var
ingen klinisk relevant interaktion mellem lacosamid og metformin.

Samtidig administration af warfarin og lacosamid medforer ikke en klinisk relevant @ndring 1
warfarins farmakokinetik og farmakodynamik.

Selvom der ikke er tilgengelige farmakokinetiske data om interaktion mellem lacosamid og alkohol,
kan en farmakodynamisk effekt ikke udelukkes.

Lacosamid har en lav proteinbinding pa under 15 %. Det anses derfor for usandsynligt, at der er
klinisk relevante interaktioner med anden medicin ved konkurrence om proteinbindingssteder.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder

Laeger ber drofte familieplanleegning og praevention med kvinder i den fertile alder, der tager
lacosamid (se Graviditet).
Hvis en kvinde beslutter sig for at blive gravid, ber brug af lacosamid omhyggeligt revurderes.

Graviditet

Risiko relateret til epilepsi og antiepileptiske lcegemidler generelt

Det geelder for alle antiepileptiske laegemidler, at forekomsten af misdannelser hos bern af kvinder,
der er behandlet for epilepsi, er 2-3 gange hgjere end for den generelle befolkning, hvor forekomsten
er ca. 3 %. Hos den behandlede befolkning er en stigning i misdannelser set ved polyterapi, men i
hvilket omfang behandlingen og/eller sygdommen er ansvarlig er ikke blevet belyst.

Endvidere ma effektiv antiepileptisk behandling ikke afbrydes, da en forvarring af sygdommen er
skadelig for bdde moderen og fostret.

Risiko relateret til lacosamid

Der findes ingen adekvate data vedrerende anvendelse af lacosamid til gravide kvinder. Dyrestudier
har ikke pavist teratogene virkninger hos rotter eller kaniner, men ved dosisniveauer, der er toksiske
for hunnen, er der observeret embryotoksicitet hos rotter og kaniner (se pkt. 5.3). Risikoen for
mennesker kendes ikke.

Lacosamid ber ikke anvendes under graviditet, medmindre det er strengt nedvendigt (hvis fordelene
for moderen klart opvejer de mulige risici for fosteret). Hvis kvinder beslutter sig for at blive gravide,
ber anvendelsen af dette praparat ngje genovervejes.

Amning

Lacosamid udskilles i human modermelk. En risiko for nyfadte/spaedbern kan ikke udelukkes. Det
anbefales, at amning opherer under behandling med lacosamid.



Fertilitet

Der er ikke observeret skadelige virkninger pé fertilitet eller reproduktion hos han- og hunrotter ved
doser, der gger plasmaeksponering (AUC) op til ca. 2 gange plasma-AUC hos mennesker ved den
maksimalt anbefalede humane dosis (MRHD).

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner

Lacosamid pdvirker i mindre eller moderat grad evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner.
Behandling med lacosamid er blevet forbundet med svimmelhed eller slaret syn.

Patienterne ber derfor rades til forst at fore motorkeretej eller betjene andre potentielt farlige
maskiner, nir de er fortrolige med, hvilken effekt lacosamid har pa deres evne til at udfere sddanne
aktiviteter.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofil

Baseret pd analysen af puljede placebokontrollerede kliniske studier med tillegsbehandling,
omfattende 1.308 patienter med fokale anfald, fandt man, at i alt 61,9 % af patienterne, der blev
randomiseret til behandling med lacosamid, og 35,2 % af patienterne, der blev randomiseret til
behandling med placebo, rapporterede mindst 1 bivirkning. De mest almindeligt rapporterede
bivirkninger (>10 %) ved lacosamidbehandling var svimmelhed, hovedpine, kvalme og diplopi
(dobbeltsyn). De var som regel milde til moderate. Nogle var dosisrelaterede og kunne lindres ved at
nedsatte dosis. Incidensen og alvorligheden af bivirkninger relateret til centralnervesystemet og
mave-tarm-kanalen aftog i reglen med tiden.

I alle disse kontrollerede kliniske studier var seponeringsraten pa grund af bivirkninger 12,2 % for
patienter randomiseret til lacosamid, og 1,6 % for patienter randomiseret til placebo. Den mest
almindelige bivirkning, der medferte seponering af lacosamidbehandling, var svimmelhed.
Hyppigheden af bivirkninger fra centralnervesystemet, sisom svimmelhed, kan vere hgjere efter en
steddosis.

Baseret pd en analyse af data fra et non-inferioritetsstudie med monoterapi, som sammenlignede
lacosamid med carbamazepin depotformulering (CR), var de hyppigst rapporterede bivirkninger
(=210 %) for lacosamid, hovedpine og svimmelhed. 10,6 % af patienterne i lacosamid-armen
seponerede behandlingen pé grund af bivirkninger mod 15,6 % af patienterne i carbamazepin CR-
armen.

Sikkerhedsprofilen for lacosamid rapporteret i et studie udfert hos patienter i alderen 4 &r og aldre
med idiopatisk generaliseret epilepsi med primere generaliserede tonisk-kloniske anfald (PGTCS)
svarede til sikkerhedsprofilen rapporteret fra de puljede placebokontrollerede kliniske studier af
fokale anfald. Yderligere bivirkninger rapporteret hos patienter med PGTCS var myoklonisk epilepsi
(2,5 % 1 lacosamidgruppen og 0 % i placebogruppen) og ataksi (3,3 % i lacosamidgruppen og 0 % i
placebogruppen). De hyppigst rapporterede bivirkninger var svimmelhed og somnolens. De mest
almindelige bivirkninger, der medferte seponering af lacosamidbehandling, var svimmelhed og
selvmordstanker. Seponeringsraten pé grund af bivirkninger var 9,1 % i lacosamidgruppen og 4,1 % i
placebogruppen.

Tabel over bivirkninger

Nedenstdaende tabel viser hyppigheden af bivirkninger, der er rapporteret i kliniske studier og post-
marketing erfaring. Hyppigheden er defineret som folger: meget almindelig (> 1/10), almindelig

(= 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhandenvarende data). Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor
alvorlige de er.



System- Meget Almindelig Ikke almindelig Ikke kendt
organklasse almindelig
Blod og Agranulo-
lymfesystem cytose!
Immunsystemet Lagemiddelover- | Laegemiddel-
folsomhed™® fremkaldt
reaktion med
eosinofili og
systemiske
symptomer
(DRESS)!
Psykiske Depression Aggression
forstyrrelser Konfusionstilstand | Agitation™
Insomni" Eufori®V
Psykotiske
forstyrrelser")
Selvmordsforseg"
Selvmordstanker
Hallucinationer"
Nervesystemet Svimmelhed | Myokloniske Synkope® Kramper
Hovedpine anfald® Abnorm
Ataksi koordination
Balanceforstyrrelse | Dyskinesi
Svaekket
hukommelse
Kognitiv
forstyrrelse
Deosighed
Tremor
Nystagmus
Hypestesi
Dysartri
Opmerksomheds-
forstyrrelse
Parastesi
Oijne Diplopi Slaret syn
Ore og labyrint Vertigo
Tinnitus
Hjerte Atrioventrikulert | Ventrikuleer
blok!) takyarytmi®
Bradykardi?
Atrieflimren-?
Atrieflagren-?
Mave- Kvalme Opkastning
tarm-kanalen Forstoppelse
Flatulens
Dyspepsi
Mundterhed
Diarré
Lever og galdeveje Unormale
leverfunktions-
prover®
Forhgjede
leverenzymer
(>2x gvre
normalgranse)”
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() Bivirkninger rapporteret efter markedsfering.
@ Se Beskrivelse af udvalgte bivirkninger.
® Rapporteret i PGTCS-studier.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Brug af lacosamid er forbundet med en dosisrelateret forleengelse af PR-intervallet. Der kan indtraeffe
bivirkninger, der er forbundet med forlengelse af PR-intervallet (f.eks. atrioventrikulaer blok,
synkope, bradykardi).

I kliniske tilleegsstudier med epilepsipatienter er hyppigheden af forste grads AV-blok ikke
almindelig: henholdsvis 0,7 %, 0 %, 0,5 % og 0 % for lacosamid 200 mg, 400 mg, 600 mg eller
placebo. Der blev ikke observeret nogen AV-blok af anden grad eller hejere i disse studier. Tilfelde
af AV-blok af anden eller tredje grad i forbindelse med lacosamidbehandling er imidlertid blevet
rapporteret efter markedsfering. I et klinisk studie, som sammenlignede monoterapibehandling med
lacosamid og carbamazepin CR, var forleengelsen af PR-intervallet sammenlignelig for lacosamid og
carbamazepin.

Hyppigheden af synkope rapporteret i puljede kliniske studier med tilleegsbehandling er “ikke
almindelig”, og der er ingen forskel mellem de epilepsipatienter, der fik lacosamid (0,1 %) (n=944),
og de epilepsipatienter, der fik placebo (0,3 %) (n=364). I et klinisk studie, som sammenlignede
monoterapibehandling med lacosamid og carbamazepin CR, blev der rapporteret synkope

hos 7/444 (1,6 %) af lacosamid-patienterne og hos 1/442 (0,2 %) af carbamazepin CR-patienterne.
Der blev ikke rapporteret atrieflimren eller atrieflagren i kortvarige kliniske studier; begge dele er dog
blevet rapporteret fra ikke-blindede epilepsistudier og efter markedsfering.

Laboratorieanormaliteter

Unormale leverfunktionsprever er blevet observeret i placebokontrollerede kliniske studier med
lacosamid hos voksne patienter med partielle anfald, som samtidigt tog 1-3 andre antiepileptiske
leegemidler. ALAT-stigning til > 3 x gvre normalgranse forekom hos 0,7 % (7/935) af Vimpat-

patienterne og hos 0 % (0/356) af placebopatienterne.

Multiorgan-overfalsomhedsreaktioner

Multiorgan-overfelsomhedsreaktioner (ogsé kaldet l&egemiddelfremkaldt reaktion med eosinofili og
systemiske symptomer, DRESS) er rapporteret hos patienter behandlet med visse antiepileptiske
leegemidler. Disse reaktioner er af varierende form, men typisk ses feber og udslat, og forskellige
organsystemer kan inddrages. Hvis der er mistanke om en multiorgan-overfelsomhedsreaktion, ber
lacosamid seponeres.
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Padiatrisk population

Sikkerhedsprofilen af lacosamid i placebokontrollerede (255 patienter fra 1 méned til under 4 ar og
343 patienter fra 4 ar til under 17 ar) og i open-label kliniske studier (847 patienter fra 1 maned til
under eller lig med 18 &r) som tilleegsbehandling hos padiatriske patienter med fokale anfald var 1
overensstemmelse med sikkerhedsprofilen observeret hos voksne. Da tilgengelige data for
padiatriske patienter under 2 ar er begransede, er lacosamid ikke indiceret til denne aldersgruppe.
Yderligere bivirkninger observeret hos den padiatriske population var pyreksi, nasopharyngitis,
pharyngitis, nedsat appetit, unormal adfeerd og letargi. Der blev hyppigere rapporteret somnolens hos
den paediatriske population (> 1/10) sammenlignet med den voksne population (> 1/100 til < 1/10).

Zldre population

I det kliniske studie med monoterapi, som sammenlignede lacosamid med carbamazepin CR, synes
typen af bivirkninger relateret til lacosamid hos @ldre patienter (> 65 &r) at vaere tilsvarende den, som
blev observeret hos patienter under 65 ar. Dog blev der rapporteret en hgjere incidens (> 5 % forskel)
af fald, diarré og tremor hos &ldre patienter sammenlignet med yngre voksne patienter. Den hyppigst
forekommende hjerterelaterede bivirkning, som blev rapporteret hos den @ldre population
sammenlignet med den yngre voksen population, var forste grads AV-blok. For lacosamid blev dette
rapporteret hos 4,8 % (3/62) af de aldre patienter versus 1,6 % (6/382) af de yngre voksne

patienter. 21,0 % (13/62) af de @ldre patienter seponerede lacosamid pa grund af bivirkninger

versus 9,2 % (35/382) af de yngre voksne patienter. Disse forskelle mellem @ldre og yngre voksne
patienter svarede til dem, der blev observeret i armen med aktiv komparator.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lobende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer

Symptomer observeret efter en tilsigtet eller utilsigtet overdosis med lacosamid er hovedsageligt

forbundet med centralnervesystemet eller mave-tarm-kanalen.

. Der var ikke klinisk forskel péd de typer af bivirkninger, som patienter eksponeret for doser
mellem 400 mg og 800 mg oplevede, og de typer af bivirkninger, som patienter, der fik
administreret anbefalede doser af lacosamid, oplevede.

. Bivirkninger, som patienterne oplevede efter indtagelse af mere end 800 mg, er svimmelhed,
kvalme, opkastning, kramper (generaliserede toksisk-kloniske anfald, status epilepticus). Der er
ogsa observeret tilfeelde af kardielle overledningsforstyrrelser, shock og koma. Der er
rapporteret om dedsfald hos patienter efter en akut overdosering med en enkeltdosis pa flere
gram lacosamid.

Handtering
Der findes ingen specifik antidot mod overdosering med lacosamid. Behandlingen af en overdosis

lacosamid ber omfatte generelle understettende tiltag og kan om nedvendigt omfatte haemodialyse (se
pkt. 5.2).
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5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: antiepileptiske l&gemidler, evrige antiepileptiske laegemidler,
ATC-kode: NO3AX18

Virkningsmekanisme

Det aktive stof, lacosamid (R-2-acetamid-N-benzyl-3-methoxypropionamid), er en funktionaliseret
aminosyre.

Den pracise mekanisme, hvormed lacosamid udever en antiepileptisk effekt hos mennesker, mangler
stadig at blive fuldt ud belyst.

In vitro-elektrofysiologiske studier har vist, at lacosamid selektivt eger den langsomme inaktivering
af de sp@ndingsstyrede natriumkanaler, der medferer en stabilisering af de hyperexcitable neuronale
membraner.

Farmakodynamisk virkning

Lacosamid beskyttede mod anfald i en lang raekke dyremodeller med fokale og primare
generaliserede anfald og forsinkede udviklingen af 'kindling'.

I ikke-kliniske studier viste lacosamid i kombination med levetiracetam, carbamazepin, phenytoin,
valproat, lamotrigin, topiramat eller gabapentin synergistiske eller additive antikonvulsive effekter.

Klinisk virkning og sikkerhed (fokale anfald)

Voksne

Monoterapi

Virkningen af lacosamid som monoterapi blev klarlagt i et dobbeltblindet, non-inferioritets-
sammenligningsstudie med parallelle grupper med carbamazepin CR hos 886 patienter pa 16 ar og
derover med nydiagnosticeret eller nyligt diagnosticeret epilepsi. Patienterne skulle have
uprovokerede partielle anfald med eller uden sekundar generalisering. Patienterne blev randomiseret
i forholdet 1:1 til enten carbamazepin CR eller lacosamid, givet som tabletter. Dosis var baseret pa
dosis-respons og varierede fra 400 til 1.200 mg/dag for carbamazepin CR og fra 200 til 600 mg/dag
for lacosamid. Behandlingsvarigheden var op til 121 uger, athengigt af responset.

De estimerede rater for 6 maneders anfaldsfrihed, som blev beregnet ved brug af Kaplan-Meier-
analysemetoden for overlevelse, var 89,8 % for patienter, behandlet med lacosamid, og 91,1 % for
patienter, behandlet med carbamazapin CR. Den justerede absolutte forskel mellem behandlingerne
var -1,3 % (95 % CI: -5,5; 2,8). Kaplan-Meier-estimaterne for 12 maneders anfaldsfrihed var 77,8 %
for patienter, behandlet med lacosamid, og 82,7 % for patienter, behandlet med carbamazepin CR.
Raterne for 6 maneders anfaldsfrihed for @ldre patienter pd 65 ar og derover (62 personer, der fik
lacosamid; 57 personer, der fik carbamazepin CR) var ens i de 2 behandlingsgrupper. Raterne svarede
ogsa til dem, som blev set i den samlede population. Hos den &ldre population var
vedligeholdelsesdosis af lacosamid 200 mg/dag hos 55 patienter (88,7 %), 400 mg/dag hos 6 patienter
(9,7 %), og dosis blev titreret op til over 400 mg/dag hos 1 patient (1,6 %).

Konvertering til monoterapi

Lacosamids virkning og sikkerhed ved konvertering til monoterapi er blevet undersegt i et historisk
kontrolleret, dobbeltblindet, randomiseret multicenterstudie. I dette studie blev 425 patienter
mellem 16 og 70 ar med ukontrollerede anfald af partiel type, som tog stabile doser

af 1 eller 2 markedsferte antiepileptiske leegemidler, randomiseret til konvertering til lacosamid-
monoterapi (enten 400 mg/dag eller 300 mg/dag, i forholdet 3:1). Hos behandlede patienter, som
fuldferte titrering og pabegyndte seponering af antiepileptiske leegemidler (henholdsvis 284 og 99),
blev monoterapi opretholdt i 57-105 dage (median 71 dage) hos henholdsvis 71,5 % og 70,7 % af
patienterne i lobet af den forudbestemte 70-dages observationsperiode.
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Tilleegsbehandling

Virkningen af lacosamid som tilleegsbehandling ved de anbefalede doser (200 mg dagligt, 400 mg
dagligt) blev dokumenteret i 3 randomiserede, placebokontrollerede, kliniske multicenter studier med
en vedligeholdelsesperiode pa 12 uger. Lacosamid 600 mg viste sig ogsé at veere effektiv i
kontrollerede studier med tillegsbehandling, selvom virkningen var den samme som ved 400 mg/dag
og patienterne ofte talte denne dosis darligere pd grund af bivirkninger relateret til
centralnervesystemet og mave-tarm-kanalen. Derfor ber en daglig dosis pa 600 mg ikke anvendes.
Den anbefalede maksimale dosis er 400 mg/dag. Disse studier, der omfattede 1308 patienter, som i
gennemsnit havde haft fokale anfald i 23 ar, blev designet til at vurdere lacosamids sikkerhed og
virkning, nér det blev givet samtidig med 1-3 antiepileptiske leegemidler til patienter med
ukontrollerede fokale anfald med eller uden sekunder generalisering. Samlet var omfanget af
personer med en 50 % reduktion i hyppigheden af anfald 23 %, 34 % og 40 % for placebo,
lacosamid 200 mg/dag og lacosamid 400 mg/dag.

Farmakokinetikken og sikkerheden ved en enkelt steddosis af lacosamid intravengst blev bestemt i et
abent multicenterstudie, der havde til formil at vurdere sikkerhed og tolerabilitet ved hurtig initiering
af lacosamidbehandling under anvendelse af en enkelt intravengs staddosis (indeholdende 200 mg),
efterfulgt af to daglige orale doser (svarende til den intravengse dosis) som tilleegsbehandling hos
voksne forsggspersoner i alderen 16 til 60 &r med anfald af partiel type.

Padiatrisk population

Anfald af partiel type har et lignende patofysiologisk og klinisk udtryk hos bern fra 2 ar som hos
voksne. Virkningen af lacosamid hos bern i alderen 2 ar og aldre er blevet ekstrapoleret ud fra data
fra unge og voksne med anfald af partiel type, da et lignende respons hos den padiatriske population
er forventet, forudsat at padiatriske dosistilpasninger er etableret (se pkt. 4.2), og der er pavist
sikkerhed (Se pkt. 4.8).

Virkningen, der var understettet af ovennavnte ekstrapoleringsprincip, blev bekreeftet af et
dobbeltblindet, randomiseret, placebokontrolleret klinisk studie. Studiet bestod af en 8 ugers
baselineperiode, efterfulgt af en 6 ugers titreringsperiode. Egnede patienter pa et stabilt dosisregimen
pa 1 til 3 antiepileptiske leegemidler, som stadig oplevede mindst 2 partielle anfald i labet af

de 4 uger, der gik forud for screening, med anfaldsfri fase <21 dage i 8 uger for starten pa baseline-
perioden, blev randomiseret til at f4 enten placebo (n=172) eller lacosamid (n=171).

Dosering blev pabegyndt med en dosis pa 2 mg/kg/dag hos forsegspersoner, der vejede under 50 kg,
eller 100 mg/dag hos forsegspersoner, der vejede 50 kg eller derover, i 2 delte doser. Under
titreringsperioden blev lacosamid-doserne justeret i trin pd 1 eller 2 mg/kg/dag hos forsegspersoner,
der vejede under 50 kg, eller 50 eller 100 mg/dag hos forsegspersoner, der vejede 50 kg eller derover,
med ugentlige intervaller, for at opnd malet for vedligeholdelsesperiodens dosisomréade.
Forsagspersonerne skulle have opnaet minimums-méldosen for deres kropsvegtskategori for de
sidste 3 dage i titreringsperioden for at veere egnede til at ga videre til den 10 ugers
vedligeholdelsesperiode. Forsggspersonerne skulle forblive pa en stabil lacosamid-dosis under hele
vedligeholdelsesperioden, ellers blev de trukket ud og indsat i den blindede nedtrapningsperiode.
Der blev observeret statistisk signifikant (p=0,0003) og klinisk relevant reduktion i frekvensen af
partielle anfald pr. 28 dage fra baseline til vedligeholdelsesperioden mellem lacosamid- og
placebogruppen. Den procentvise reduktion over placebo var, pé basis af analyse af

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

Samlet var andelen af forsegspersoner med mindst 50 % reduktion i hyppigheden af partielle anfald
pr. 28 dage fra baseline til vedligeholdelsesperioden pa 52,9 % i lacosamid-gruppen, sammenlignet
med 33,3 % i placebogruppen.

Den livskvalitet, der blev bedemt af Pediatric Quality of Life Inventory, indikerede, at
forsegspersoner i bade lacosamid- og placebogruppen havde en lignende og stabil helbredsrelateret
livskvalitet i labet af hele behandlingsperioden.

Klinisk virkning og sikkerhed (primere generaliserede tonisk-kloniske anfald)

Virkningen af lacosamid som tilleegsbehandling hos patienter i alderen 4 ar og @ldre med idiopatisk
generaliseret epilepsi, der oplevede primare generaliserede tonisk-kloniske anfald (PGTCS), blev
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fastlagt i et 24 ugers dobbeltblindet, randomiseret, placebokontrolleret, klinisk multicenterstudie med
parallelle grupper. Studiet bestod af en 12 ugers historisk baselineperiode, en 4 ugers prospektiv
baselineperiode og en 24 ugers behandlingsperiode (som omfattede en 6 ugers titreringsperiode og
en 18 ugers vedligeholdelsesperiode). Egnede patienter pa en stabil dosis af 1 til 3 antiepileptiske
leegemidler, som oplevede mindst 3 dokumenterede PGTCS 1 labet af den 16 ugers kombinerede
baselineperiode, blev randomiseret 1 til 1 til at fa lacosamid eller placebo (patienter i det fulde
analyseset: lacosamid n=118, placebo n=121; deraf blev henholdsvis 8 patienter i aldersgruppen

>4 til <12 ar og 16 patienter i aldersgruppen > 12 til < 18 ar behandlet med LCM og

henholdsvis 9 og 16 patienter med placebo).

Patienterne blev titreret op til méldosen for vedligeholdelsesperioden pa 12 mg/kg/dag hos patienter,
der vejede under 30 kg, 8 mg/kg/dag hos patienter, der vejede fra 30 til under 50 kg eller 400 mg/dag
hos patienter, der vejede 50 kg eller derover.

Placebo Lacosamid
Parameter for virkningsvariabel N=121 N=118

Tid til anden PGTCS

Median (dage) 77,0 -

95 % CI 49,0; 128,0 -

Lacosamid — Placebo

Hazard ratio 0,540

95 % CI 0,377, 0,774

p-veerdi < 0,001

Anfaldsfrihed

Stratificeret Kaplan-Meier-estimat (%) 17,2 31,3

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

Lacosamid — Placebo 14,1

95 % Cl 3,2; 25,1

p-veerdi 0,011

Bemark: Mediantiden til anden PGTSC kunne ikke estimeres ved Kaplan-Meier-metoder for
lacosamidgruppen, fordi > 50 % af patienterne ikke oplevede en anden PGTSC inden dag 166.

Fundene i den padiatriske undergruppe svarede til resultaterne for den samlede population for de
primere, sekundare og andre virkningsendepunkter.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Lacosamid absorberes hurtigt og fuldsteendigt efter oral indgift. Lacosamid-tabletters orale
biotilgeengelighed er ca. 100 %. Efter oral indgift stiger plasmakoncentrationen af intakt lacosamid
hurtigt og nar Cmax ca. 0,5 til 4 timer efter dosisindtagelsen. Vimpat-tabletter og oral syrup er
bioakvivalente. Fadevarer har ingen effekt pa graden og omfanget af absorption.

Fordeling
Fordelingsvolumet er ca. 0,6 I/kg. Lacosamid er bundet mindre end 15 % til plasmaproteiner.

Biotransformation

95 % af dosis udskilles i urinen som lacosamid og metabolitter. Lacosamids metabolisme er ikke
komplet beskrevet.

De vigtigste forbindelser, der udskilles i urinen, er uomdannet lacosamid (ca. 40 % af dosis) og dets
O-desmethyl-metabolit mindre end 30 %.

En poler fraktion, der formodes at vere serin-derivater, tegnede sig for ca. 20 % i urinen, men kunne
kun pavises i sma mangder (0-2 %) i plasma hos visse patienter. Sma mangder (0,5-2 %) af ovrige
metabolitter blev fundet i urinen.
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In vitro-data viser, at CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4 kan katalysere dannelsen af
O-desmethylmetabolitten, men det primeert involverede isoenzym er ikke blevet fastlagt in vivo. Der
blev ikke observeret nogen klinisk relevant forskel i eksponeringen for lacosamid, nr man
sammenlignede med farmakokinetikken hos patienter med hurtig metabolisering (med et funktionelt
CYP2C19 enzym) og patienter med langsom metabolisering (uden et funktionelt CYP2C19 enzym).
Desuden viste et interaktionsstudie med omeprazol (CYP2C19-ha&mmer) ingen klinisk relevante
@ndringer i plasmakoncentrationerne af lacosamid, hvilket kunne tyde pa, at denne eliminationsve;j
har mindre betydning. Plasmakoncentrationen af O-desmethyl-lacosamid svarer til ca. 15 % af
lacosamidkoncentrationen i plasma. Denne hovedmetabolit har ingen kendt farmakologisk aktivitet.

Elimination

Lacosamid elimineres forst og fremmest fra det systemiske kredsleb ved udskillelse gennem nyrerne
og ved biotransformation. Efter oral og intravengs indgift af radioaktivt market lacosamid blev

ca. 95 % af den indgivne radioaktivitet genfundet i urinen og under 0,5 % i faeces. Halveringstiden for
elimination af lacosamid er ca. 13 timer. Farmakokinetikken er proportional med dosis og konstant
over tid med lav intra- og interindividuel variation. Med dosering to gange dagligt nas steady state
plasmakoncentrationerne efter 3 dage. Plasmakoncentrationen stiger med en akkumulationsfaktor pa
ca. 2.

En enkelt steddosis pa 200 mg neermer sig steady state-koncentrationer, der kan sammenlignes med
oral administration af 100 mg to gange dagligt.

Farmakokinetikken i s&rlige patientgrupper

Kon
Kliniske studier tyder p4, at ken ikke har nogen klinisk signifikant betydning for lacosamids
plasmakoncentration.

Nedsat nyrefunktion

I forhold til raske personer steg lacosamids AUC med ca. 30 % hos patienter med mild til moderat
nedsat nyrefunktion og 60 % hos patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion samt heemodialyse-
kreevende patienter med nyresygdom i slutstadiet, mens Cmax var upavirket.

Haemodialyse fjerner effektivt lacosamid fra plasma. Efter 4 timers hemodialysebehandling
nedsattes lacosamids AUC med ca. 50 %. Dosistilskud efter hemodialyse anbefales derfor (se

pkt. 4.2). Eksponeringen af O-desmethyl-metabolitten var forhejet adskillige gange hos patienter med
moderat og alvorlig nedsat nyrefunktion. Ved fraveer af heemodialyse hos patienter med nyresygdom i
slutstadiet var niveauerne forhgjet og steg uafbrudt under 24-timers prevetagningen. Det vides ikke,
om forpget eksponering for metabolitten hos personer med nyresygdom i slutstadiet kan forérsage
stigning af bivirkningerne, men der er ikke identificeret nogen farmakologisk aktivitet af
metabolitten.

Nedsat leverfunktion

Patienter med moderat nedsat leverfunktion (Child-Pugh B) viste hgjere koncentrationer af lacosamid
i plasma (ca. 50 % hgjere AUCom). Den hgjere eksponering skyldtes til dels nedsat nyrefunktion hos
de undersagte patienter. Det blev vurderet, at den nedsatte ikke-renale clearance hos patienterne, der
indgik i studiet, ville give en stigning pa 20 % i lacosamids AUC. Lacosamids farmakokinetik er ikke
blevet undersegt ved alvorligt nedsat leverfunktion (se pkt. 4.2).

Aldre (over 65 dr)

I et studie, som omfattede 4 &ldre maend og kvinder > 75 ar, var AUC henholdsvis ca. 30 og 50 %
foreget sammenlignet med AUC hos raske unge mend. Dette skyldes delvist lavere kropsvagt.
Forskellen i kropsveegt er henholdsvis 26 og 23 %. Der blev ogsa observeret foraget foranderlighed 1
eksponering. Lacosamids renale clearance blev kun reduceret i mindre grad hos ldre i dette studie.
En generel dosisreduktion anses ikke for at vaere pakravet, medmindre en sddan er indiceret pa grund
af nedsat nyrefunktion (se pkt. 4.2).
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Peediatrisk population

Den padiatriske farmakokinetiske profil af lacosamid blev bestemt i en farmakokinetisk analyse ved
anvendelse af sparsomme plasmakoncentrationsdata fra seks placebokontrollerede, randomiserede
kliniske studier og fem open-label-studier med 1.655 voksne og padiatriske patienter med epilepsi i
alderen 1 maned til 17 &r. Tre af disse studier blev udfert med voksne, 7 med padiatriske patienter og
1 med en blandet population. De administrerede doser af lacosamid varierede fra 2 til 17,8 mg/kg/dag
med indtag to gange dagligt, der ikke matte overstige 600 mg/dag.

Den typiske plasmaclearance var estimeret til 0,46 I/t, 0,81 1/t, 1,03 1/t og 1,34 I/t for paediatriske
patienter, der vejede henholdsvis 10 kg, 20 kg, 30 kg og 50 kg. Til sammenligning skennedes
plasmaclearance til 1,74 1/t hos voksne (70 kg kropsvagt).

Farmakokinetisk populationsanalyse ved anvendelse af sparsomme farmakokinetiske prover fra
PGTCS-studiet viste en tilsvarende eksponering hos patienter med PGTCS og hos patienter med
fokale anfald.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

I toksicitetsstudierne var de opnaede lacosamid plasmakoncentrationer lig med eller kun en anelse
hgjere end dem, man observerede hos patienter, hvorfor marginen for human eksponering er lille eller
ikke-eksisterende.

Et farmakologisk sikkerhedsstudie med intravengs indgift af lacosamid i bedgvede hunde viste
kortvarige stigninger i PR-interval og QRS-kompleks og fald i blodtrykket, hvilket hgjst sandsynligt
skyldes kardiodepression. Disse kortvarige &ndringer begyndte i samme koncentrationsomrade som
efter den maksimale anbefalede kliniske dosering. Der blev observeret nedsat atrial- og ventrikulaer
ledningsevne, atrioventrikuler blok og atrioventrikuler dissociation i bedevede hunde og
Cynomolgus-aber ved intravenese doser pa 15-60 mg/kg.

I toksicitetsstudier med gentagne doser blev der observeret lette reversible leverforandringer i rotter,
disse leverforandringer begyndte ved ca. 3 gange den kliniske eksponering. Forandringerne omfattede
oget organveagt, hypertrofi af hepatocytter, stigninger i leverenzymer i serum og stigninger i total
kolesterol og triglycerider. Bortset fra hypertrofi af hepatocytter blev der ikke observeret andre
histopatologiske forandringer.

I reproduktionsstudier og udviklings-toksicitetsstudier med gnavere og kaniner blev der ikke
observeret teratogene virkninger, men derimod en stigning i antallet af dedfedte unger og mortalitet
lige omkring fodslen samt et lidt lavere antal levende unger pr. kuld og noget lavere kropsvagt hos
ungerne ved maternelt toksiske doser i rotter svarende til systemiske eksponeringsniveauer, der er
identiske med den forventede kliniske eksponering. Eftersom hgjere eksponeringsniveauer ikke kan
testes i dyr pé grund af maternel toksicitet, er data for utilstreekkelige til fuldsteendigt at beskrive
lacosamids embryofetotoksiske og teratogene potentiale.

Studier med rotter viste, at lacosamid og/eller dets metabolitter nemt krydsede placentabarrieren.
Hos unge rotter og hunde afviger typerne af toksicitet ikke kvalitativt fra dem hos voksne dyr. Hos
ungrotter blev der observeret en reduceret kropsvaegt ved systemiske eksponeringsniveauer svarende
til den forventede kliniske eksponering. Hos unghunde begyndte forbigaende og dosisrelaterede
CNS-kliniske tegn at blive observeret ved systemiske eksponeringsniveauer under den forventede
kliniske eksponering.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Tabletkerne

Mikrokrystallinsk cellulose
Hydroxypropylcellulose
Hydroxypropylcellulose (lavsubstitueret)
Silica, kolloid vandfri

Crospovidon (polyplasdon XL-10)
Magnesiumstearat
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Tabletovertrak

Vimpat 50 mg filmovertrukne tabletter

Polyvinylalkohol

Polyethylenglycol 3350

Talcum

Titandioxid (E 171)

Red jernoxid (E 172)

Sort jernoxid (E 172)

Indigocarmin aluminium lake (E 132)

Vimpat 100 mg filmovertrukne tabletter

Polyvinylalkohol
Polyethylenglycol 3350
Talcum

Titandioxid (E 171)
Gul jernoxid (E 172)

Vimpat 150 mg filmovertrukne tabletter

Polyvinylalkohol

Polyethylenglycol 3350

Talcum

Titandioxid (E 171)

Gul jernoxid (E 172), red jernoxid (E 172), sort jernoxid (E 172)

Vimpat 200 mg filmovertrukne tabletter

Polyvinylalkohol

Polyethylenglycol 3350

Talcum

Titandioxid (E 171)

Indigocarmin aluminium lake (E 132)
6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

5 ar.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
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6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Vimpat 50 mg filmovertrukne tabletter

Pakninger med 14, 28, 56 og 168 filmovertrukne tabletter i PVC/PVDC blister med aluminiumsfolie.
Pakninger med 14 x 1 og 56 x 1 filmovertrukne tabletter i PVC/PVDC perforeret enkeltdosisblister
med aluminiumsfolie.

Pakninger med 60 filmovertrukne tabletter i HDPD-beholder med bernesikret lukning.

Vimpat 100 mg filmovertrukne tabletter

Pakninger med 14, 28, 56 og 168 filmovertrukne tabletter i PVC/PVDC blister med aluminiumsfolie.
Pakninger med 14 x 1 og 56 x 1 filmovertrukne tabletter i PVC/PVDC perforeret enkeltdosisblister
med aluminiumsfolie.

Pakninger med 60 filmovertrukne tabletter i HDPE-beholder med bernesikret lukning.

Vimpat 150 mg filmovertrukne tabletter

Pakninger med 14, 28 og 56 filmovertrukne tabletter i PVC/PVDC blister med aluminiumsfolie.
Multipakninger indeholdende 168 (3 pakninger & 56 tabletter) i PVC/PVDC blister med
aluminiumsfolie.

Pakninger med 14 x 1 og 56 x 1 filmovertrukne tabletter i PVC/PVDC perforeret enkeltdosisblister
med aluminiumsfolie.

Pakninger med 60 filmovertrukne tabletter i HDPE-beholder med bernesikret lukning.

Vimpat 200 mg filmovertrukne tabletter

Pakninger med 14, 28 og 56 filmovertrukne tabletter i PVC/PVDC blister med aluminiumsfolie.
Multipakninger indeholdende 168 (3 pakninger 4 56 tabletter) i PVC/PVDC blister med
aluminiumsfolie.

Pakninger med 14 x 1 og 56 x 1 filmovertrukne tabletter i PVC/PVDC perforeret enkeltdosisblister
med aluminiumsfolie.

Pakninger med 60 filmovertrukne tabletter i HDPE-beholder med bernesikret lukning.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/001
EU/1/08/470/002
EU/1/08/470/003
EU/1/08/470/004
EU/1/08/470/005
EU/1/08/470/006
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EU/1/08/470/007
EU/1/08/470/008
EU/1/08/470/009
EU/1/08/470/010
EU/1/08/470/011
EU/1/08/470/012
EU/1/08/470/020
EU/1/08/470/021
EU/1/08/470/022
EU/1/08/470/023
EU/1/08/470/024
EU/1/08/470/025
EU/1/08/470/026
EU/1/08/470/027
EU/1/08/470/028
EU/1/08/470/029
EU/1/08/470/030
EU/1/08/470/031
EU/1/08/470/032
EU/1/08/470/033
EU/1/08/470/034
EU/1/08/470/035

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 29. august 2008

Dato for seneste fornyelse: 31. juli 2013

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pé Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Behandlingsstartpakning (kun til unge og bern, der vejer 50 kg eller derover og til voksne)
Vimpat 50 mg filmovertrukne tabletter

Vimpat 100 mg filmovertrukne tabletter

Vimpat 150 mg filmovertrukne tabletter

Vimpat 200 mg filmovertrukne tabletter

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Vimpat 50 mg filmovertrukne tabletter

Hver filmovertrukket tablet indeholder 50 mg lacosamid.

Vimpat 100 mg filmovertrukne tabletter

Hver filmovertrukket tablet indeholder 100 mg lacosamid.

Vimpat 150 mg filmovertrukne tabletter

Hver filmovertrukket tablet indeholder 150 mg lacosamid.

Vimpat 200 mg filmovertrukne tabletter

Hver filmovertrukket tablet indeholder 200 mg lacosamid.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Filmovertrukket tablet

Vimpat 50 mg filmovertrukne tabletter

Lyseradlige, ovale filmovertrukne tabletter med omtrentlige dimensioner pa 10,4 mm x 4,9 mm og
praeget med ‘SP’ pa den ene side og ‘50’ pa den anden.

Vimpat 100 mg filmovertrukne tabletter

Maorkegule, ovale filmovertrukne tabletter med omtrentlige dimensioner pa 13,2 mm x 6,1 mm og
preget med ‘SP’ pa den ene side og ‘100’ pé den anden.

Vimpat 150 mg filmovertrukne tabletter

Laksefarvede, ovale filmovertrukne tabletter med omtrentlige dimensioner pa 15,1 mm x 7,0 mm og
preget med ‘SP’ pa den ene side og ‘150 pd den anden.

Vimpat 200 mg filmovertrukne tabletter

Bl4, ovale filmovertrukne tabletter med omtrentlige dimensioner pa 16,6 mm x 7,8 mm og praeget
med ‘SP’ pa den ene side og ‘200’ pa den anden.

4.  KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Vimpat er indiceret som monoterapi til behandling af fokale anfald med eller uden sekundeer
generalisering hos voksne, unge og bern fra 2 ar med epilepsi.
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Vimpat er indiceret som tillaegsbehandling

. til behandling af fokale anfald med eller uden sekundar generalisering hos voksne, unge og
bern fra 2 ar med epilepsi.
. til behandling af primare generaliserede tonisk-kloniske anfald hos voksne, unge og bern

fra 4 &r med idiopatisk generaliseret epilepsi.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Lagen ber ordinere den mest passende formulering og styrke i henhold til vaegt og dosis.

Lacosamid skal tages to gange dagligt med ca. 12 timers mellemrum.

Hvis en dosis glemmes, skal patienten instrueres i at tage den glemte dosis med det samme, og derefter
at tage den naeste dosis af lacosamid til det normale tidspunkt. Hvis patienten bemeerker den glemte
dosis inden for 6 timer for den naste, skal han/hun instrueres til at vente med at tage den naeste dosis
af lacosamid til det normale tidspunkt. Patienter mé ikke tage en dobbelt dosis.

Unge og born pd 50 kg eller derover og voksne

Som monoterapi (til behandling af fokale anfald)

Anbefalet startdosis er 50 mg to gange dagligt (100 mg/dag), som efter en uge oges til en initial
terapeutisk dosis pa 100 mg to gange dagligt (200 mg/dag).

Behandling med lacosamid kan ogsé indledes med 100 mg to gange dagligt (200 mg/dag), baseret pa
leegens vurdering af den nedvendige anfaldsreduktion versus potentielle bivirkninger.

Afheangigt af respons og tolerabilitet kan vedligeholdelsesdosis eges yderligere med 50 mg to gange
dagligt (100 mg/dag) i ugentlige intervaller op til den maksimalt anbefalede daglige dosis pa 300 mg
to gange dagligt (600 mg/dag).

Til patienter, der har naet en dosis over 400 mg/dag, og som har brug for et supplerende
antiepileptikum, skal den nedenfor anferte anbefalede dosering for tilleegsbehandling folges.

Som tillegsbehandling (til behandling af fokale anfald eller til behandling af primeere generaliserede
tonisk-kloniske anfald)

Anbefalet startdosis er 50 mg to gange dagligt (100 mg/dag), som efter en uge oges til en initial
terapeutisk dosis pa 100 mg to gange dagligt (200 mg/dag).

Afheangigt af respons og tolerabilitet kan vedligeholdelsesdosis eges yderligere med 50 mg to gange
dagligt (100 mg/dag) i ugentlige intervaller, op til den maksimalt anbefalede daglige dosis pa 200 mg
to gange dagligt (400 mg/dag).

Vimpat-behandlingsstartpakken indeholder 4 forskellige pakninger (én til hver tabletstyrke)

med 14 tabletter i hver til de forste 2-4 ugers behandling athaengigt af virkningen og
bivirkningsprofilen hos den enkelte patient. Pakningerne er mearket med ‘uge 1 (2, 3 eller 4)°.

Den forste behandlingsdag starter patienten med Vimpat 50 mg-tabletter to gange dagligt

(100 mg/dag). Den anden uge tager patienten Vimpat 100 mg-tabletter to gange dagligt (200 mg/dag).
Afhengigt af respons og tolerabilitet kan Vimpat 150 mg-tabletter tages to gange dagligt

(300 mg/dag) i tredje uge og Vimpat 200 mg-tabletter to gange dagligt (400 mg/dag) i fjerde uge.

Seponering

Hvis det er pakravet at seponere lacosamidbehandlingen, anbefales det, at dosis reduceres gradvist i
ugentlige trin pa 4 mg/kg/dag (patienter, der vejer mindre end 50 kg) eller 200 mg/dag (patienter, der
vejer 50 kg eller derover) for patienter, som har opnéet en lacosamiddosis pa henholdsvis

> 6 mg/kg/dag eller > 300 mg/dag. En langsommere nedtrapning i ugentlige trin pa 2 mg/kg/dag eller
100 mg/dag kan overvejes, hvis det er medicinsk negdvendigt.

Hos patienter, som udvikler alvorlig hjertearytmi, skal der foretages en klinisk benefit/risk-vurdering,
og om n@dvendigt skal lacosamid seponeres.
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Sarlige populationer

Aldre (over 65 dr)

Dosisjustering er ikke ngdvendig hos @ldre patienter. Aldersrelateret nedsat renal clearance med en
stigning 1 AUC-niveauerne ber overvejes hos @ldre patienter (se afsnittet "Nedsat nyrefunktion”
nedenfor og pkt. 5.2).

Der er begrensede kliniske data tilgengelige fra zldre epilepsipatienter, serligt ved doser

over 400 mg/dag (se pkt. 4.4, 4.8 og 5.1).

Nedsat nyrefunktion

Dosisjustering er ikke ngdvendig hos voksne og padiatriske patienter med mildt til moderat nedsat
nyrefunktion (CLcr > 30 ml/min). En maksimal dosis pa 250 mg/dag anbefales til paediatriske
patienter, der vejer 50 kg eller derover og for voksne patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion
(CLcr <30 ml/min) og til patienter med nyresygdom i slutstadiet. Hos peadiatriske patienter med
alvorlig nedsat nyrefunktion (CLcr < 30 ml/min), der vejer mindre end 50 kg og hos dem med
nyresygdom i slutstadiet, anbefales en reduktion pa 25 % af den maksimale dosis. Til alle
hamodialyse-kraevende patienter anbefales det at supplere med op til 50 % af den opdelte daglige
dosis direkte efter endt haemodialyse. Behandling af patienter med nyresygdom i slutstadiet skal
udferes med forsigtighed, da der er begranset klinisk erfaring og akkumulation af en metabolit (med
ukendt farmakologisk aktivitet). Dosistitrering ber ske med forsigtighed hos alle patienter med nedsat
nyrefunktion (se pkt. 5.2).

Nedsat leverfunktion

Hos paediatriske patienter, der vejer 50 kg eller derover og for voksne patienter med let til moderat
nedsat leverfunktion anbefales en maksimal vedligeholdelsesdosis pa 300 mg/dag.

Dosistitrering ber ske med forsigtighed hos disse patienter, idet der skal tages hejde for samtidig
nedsat nyrefunktion. Baseret pa data fra voksne ber en reduktion pa 25 % af den maksimale dosis
anvendes til paediatriske patienter med mild til moderat nedsat leverfunktion, som vejer mindre
end 50 kg. Lacosamids farmakokinetik er ikke blevet undersegt hos patienter med alvorligt nedsat
leverfunktion (se pkt. 5.2). Lacosamid ber kun anvendes til voksne og peediatriske patienter med
svert nedsat leverfunktion, nar de terapeutiske fordele forventes at opveje de mulige risici. Det kan
vere nodvendigt at justere dosis under ngje overvagning af sygdomsaktiviteten samt potentielle
bivirkninger hos patienten.

Peediatrisk population

Unge og born pd 50 kg eller derover
Dosering hos unge og barn pa 50 kg eller derover er den samme som hos voksne (se ovenfor).

Born (fra 2 dar) og unge, der vejer mindre end 50 kg
Denne praesentation er ikke egnet til denne patientktegori.

Born under 2 dr
Lacosamids sikkerhed og virkning hos bern under 2 &r er endnu ikke klarlagt. Der foreligger ingen
data.

Administration

Lacosamid filmovertrukne tabletter er til oral anvendelse. Lacosamid kan indtages alene eller
sammen med mad.

4.3 Kontraindikationer
Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfort i pkt. 6.1.

Kendt anden eller tredje grads atrioventrikulaer (AV) blok.
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4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Selvmordstanker og adfaerd

Selvmordstanker og -adfard er rapporteret hos patienter i behandling med antiepileptiske lagemidler.
En metaanalyse af randomiserede, placebokontrollerede kliniske studier med antiepileptiske
leegemidler har vist en let foreget risiko for selvmordstanker og -adferd. Mekanismen bag denne risiko
er ikke kendt og de forhdndenverende data udelukker ikke muligheden for en foreget risiko for
lacosamid. Derfor ber patienterne overvédges for, om de fér tegn pa selvmordstanker og -adferd, og
passende behandling ber overvejes. Patienter (og plejepersonale) ber tilrades straks at sgge lege, hvis
der opstar tegn pa selvmordstanker og -adfzerd (se pkt. 4.8).

Hjerterytme og overledning

Der er observeret dosisrelaterede forleengelser af PR-intervallet med lacosamid i kliniske studier.
Lacosamid skal anvendes med forsigtighed til patienter med underliggende proarytmiske tilstande
sasom patienter med kendte kardielle overledningsforstyrrelser eller alvorlig hjertesygdom (f.eks.
myokardieiskeemi/-infarkt, hjertesvigt, strukturel hjertesygdom eller kardielle natriumkanalopatier)
eller patienter, som far behandling med legemidler, der pavirker hjerteoverledningen, herunder
antiarytmika og natriumkanalblokerende antiepileptika (se pkt. 4.5) samt hos &ldre patienter.

Hos disse patienter ber det overvejes at tage et EKG, for dosis af lacosamid gges til over 400 mg/dag,
og efter lacosamid er titreret til steady state.

I de placebokontrollerede kliniske studier med lacosamid til epilepsipatienter blev der ikke rapporteret
om atrieflimren eller atrieflagren; begge dele er dog rapporteret fra ikke-blindede epilepsistudier og
efter markedsforing.

AV-blok (herunder AV-blok af 2. grad eller hgjere) er blevet rapporteret efter markedsfering. Hos
patienter med proarytmiske tilstande er ventrikuler takyarytmi blevet rapporteret. I sjeldne tilfzelde
forte disse haendelser til asystoli, hjertestop og ded hos patienter med underliggende proarytmiske
tilstande.

Patienterne ber geres opmaerksomme pa symptomerne pé hjertearytmi (f.eks. langsom, hurtig eller
uregelmassig puls, palpitationer, &ndened, folelse af at vaere uklar, vaere ved at besvime). Patienterne
ber rades til straks at soge leegehjelp, hvis nogen af disse symptomer opstér.

Svimmelhed

Behandling med lacosamid er blevet forbundet med svimmelhed, der kan ege forekomsten af
tilskadekomst eller fald. Patienterne bar derfor rades til at udvise forsigtighed, indtil de er fortrolige

med medicinens mulige virkninger (se pkt. 4.8).

Potentiale for debut eller forveerring af myokloniske anfald

Der er blevet rapporteret debut eller forvaerring af myokloniske anfald hos béde voksne og pediatriske
patienter med primere generaliserede tonisk-kloniske anfald (PGTCS), sarligt under titrering. Hos
patienter med mere end en anfaldstype ber den observerede fordel ved kontrol af en anfaldstype
opvejes mod eventuel observeret forvaerring af en anden anfaldstype.

Potentiale for elektroklinisk forvaerring af specifikke padiatriske epilepsisyndromer.

Sikkerheden og virkningen af lacosamid hos paediatriske patienter med epilepsisyndrom, hvor fokale
og generaliserede anfald kan eksistere sammen, er ikke blevet bestemt.
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4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Lacosamid ber anvendes med forsigtighed hos patienter i behandling med leegemidler, som man ved,
er forbundet med PR-forleengelse (herunder natriumkanalblokerende antiepileptika) samt hos patienter
1 behandling med antiarytmika. Undergruppeanalyser 1 kliniske studier viste dog ikke foreget PR-
forleengelse hos patienter ved samtidig administration af carbamazepin eller lamotrigin.

In vitro-data

Data tyder generelt pa, at lacosamid har lavt potentiale for interaktion. /n vitro-studier viser, at
enzymerne CYP1A2, CYP2B6 og CYP2C9 ikke induceres, og at CYP1A1, CYP1A2, CYP2AG,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 og CYP2EI ikke haemmes af lacosamid ved
plasmakoncentrationer observeret i kliniske studier. Et in vitro-studie har vist, at lacosamid ikke
transporteres af P-glycoprotein i tarmen. /n vitro-data viser, at CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4 kan
katalysere dannelsen af O-desmethylmetabolitten.

In vivo-data

Lacosamid hverken haemmer eller inducerer CYP2C19 og CYP3A4 i klinisk relevant grad.
Lacosamid pavirkede ikke midazolams AUC (metaboliseres via CYP3A4, 200 mg lacosamid indgivet
to gange dagligt), men Cmax af midazolam var let @get (30 %). Lacosamid pavirkede ikke omeprazols
farmakokinetik (metaboliseres via CYP2C19 og CYP3A4, 300 mg lacosamid indgivet to gange
dagligt).

CYP2C19-heemmeren omeprazol (40 mg dagligt) gav ikke anledning til en klinisk signifikant &endring
i eksponeringen for lacosamid. Det er sidledes usandsynligt, at moderate heemmere af

CYP2C19 pévirker den systemiske eksponering for lacosamid i klinisk relevant grad.

Forsigtighed anbefales ved samtidig behandling med potente haemmere af CYP2C9 (f.eks. fluconazol)
eller CYP3A4 (f.eks. itraconazol, ketoconazol, ritonavir, clarithromycin), da det kan forarsage eget
systemisk eksponering af lacosamid. Sddanne interaktioner er ikke blevet pavist in vivo, men kan,
baseret pa in vitro-data, forventes.

Steerke enzym-inducere sdsom rifampicin eller prikbladet perikon (Hypericum perforatum) kan
reducere lacosamids systemiske indvirkning i moderat grad. Derfor ber opstart eller afslutning af

behandlingen med disse enzym-inducere udferes med forsigtighed.

Antiepileptiske leegemidler

I interaktionsstudier pavirkede lacosamid ikke signifikant plasmakoncentrationen af carbamazepin og
valproinsyre. Plasmakoncentrationen af lacosamid blev ikke pavirket af carbamazapin eller
valproinsyre. Farmakokinetiske analyser i forskellige aldersgrupper vurderede, at samtidig
behandling med andre enzym-inducerende antiepileptiske leegemidler (carbamazepin, phenytoin,
phenobarbital i forskellige doser) nedsatte lacosamids samlede systemiske eksponering med 25 % hos
voksne og 17 % hos peadiatriske patienter.

P-piller

I et interaktionsstudie sés ingen klinisk relevant interaktion mellem lacosamid og p-pillerne
ethinylestradiol og levonorgestrel. Progesteronkoncentrationerne blev ikke péavirket, nar
leegemidlerne blev administreret samtidigt.

Andre

Interaktionsstudier viste, at lacosamid ikke havde nogen effekt pa digoxins farmakokinetik. Der var
ingen klinisk relevant interaktion mellem lacosamid og metformin.

Samtidig administration af warfarin og lacosamid medferer ikke en klinisk relevant andring i
warfarins farmakokinetik og farmakodynamik.

Selvom der ikke er tilgengelige farmakokinetiske data om interaktion mellem lacosamid og alkohol,
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kan en farmakodynamisk effekt ikke udelukkes.
Lacosamid har en lav proteinbinding pa under 15 %. Det anses derfor for usandsynligt, at der er
klinisk relevante interaktioner med anden medicin ved konkurrence om proteinbindingssteder.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder

Laeger bor drefte familieplanleegning og pravention med kvinder i den fertile alder, der tager
lacosamid (se Graviditet).
Hvis en kvinde beslutter sig for at blive gravid, ber brug af lacosamid omhyggeligt revurderes.

Graviditet

Risiko relateret til epilepsi og antiepileptiske lcegemidler generelt

Det gaelder for alle antiepileptiske leegemidler, at forekomsten af misdannelser hos bern af kvinder,
der er behandlet for epilepsi, er 2-3 gange hgjere end for den generelle befolkning, hvor forekomsten
er ca. 3 %. Hos den behandlede befolkning er en stigning i misdannelser set ved polyterapi, men i
hvilket omfang behandlingen og/eller sygdommen er ansvarlig er ikke blevet belyst.

Endvidere ma effektiv antiepileptisk behandling ikke afbrydes, da en forvaerring af sygdommen er
skadelig for bdde moderen og fostret.

Risiko relateret til lacosamid

Der findes ingen adakvate data vedrerende anvendelse af lacosamid til gravide kvinder. Dyrestudier
har ikke pavist teratogene virkninger hos rotter eller kaniner, men ved dosisniveauer, der er toksiske
for hunnen, er der observeret embryotoksicitet hos rotter og kaniner (se pkt. 5.3). Risikoen for
mennesker kendes ikke.

Lacosamid ber ikke anvendes under graviditet, medmindre det er strengt ngdvendigt (hvis fordelene
for moderen klart opvejer de mulige risici for fosteret). Hvis kvinder beslutter sig for at blive gravide,
ber anvendelsen af dette praeeparat ngje genovervejes.

Amning

Lacosamid udskilles i human modermeelk. En risiko for nyfedte/spaedbern kan ikke udelukkes. Det
anbefales, at amning opherer under behandling med lacosamid.

Fertilitet

Der er ikke observeret skadelige virkninger pé fertilitet eller reproduktion hos han- og hunrotter ved
doser, der gger plasmaeksponering (AUC) op til ca. 2 gange plasma-AUC hos mennesker ved den
maksimalt anbefalede humane dosis (MRHD).

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretsj og betjene maskiner

Lacosamid pavirker i mindre eller moderat grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner.
Behandling med lacosamid er blevet forbundet med svimmelhed eller sloret syn.

Patienterne ber derfor rades til forst at fare motorkeretej eller betjene andre potentielt farlige
maskiner, nar de er fortrolige med, hvilken effekt lacosamid har pa deres evne til at udfere sddanne
aktiviteter.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofil

Baseret pa analysen af puljede placebokontrollerede kliniske studier med tillegsbehandling,
omfattende 1.308 patienter med fokale anfald, fandt man, at i alt 61,9 % af patienterne, der blev
randomiseret til behandling med lacosamid, og 35,2 % af patienterne, der blev randomiseret til
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behandling med placebo, rapporterede mindst 1 bivirkning. De mest almindeligt rapporterede
bivirkninger (>10 %) ved lacosamidbehandling var svimmelhed, hovedpine, kvalme og diplopi
(dobbeltsyn). De var som regel milde til moderate. Nogle var dosisrelaterede og kunne lindres ved at
nedsatte dosis. Incidensen og alvorligheden af bivirkninger relateret til centralnervesystemet og
mave-tarm-kanalen aftog i reglen med tiden.
I alle disse kontrollerede kliniske studier var seponeringsraten pd grund af bivirkninger 12,2 % for
patienter randomiseret til lacosamid, og 1,6 % for patienter randomiseret til placebo. Den mest
almindelige bivirkning, der medferte seponering af lacosamidbehandling, var svimmelhed.

Baseret pé en analyse af data fra et non-inferioritetsstudie med monoterapi, som sammenlignede
lacosamid med carbamazepin depotformulering (CR), var de hyppigst rapporterede bivirkninger
(= 10 %) for lacosamid, hovedpine og svimmelhed. 10,6 % af patienterne i lacosamid-armen
seponerede behandlingen pa grund af bivirkninger mod 15,6 % af patienterne i carbamazepin CR-

armen.

Sikkerhedsprofilen for lacosamid rapporteret i et studie udfert hos patienter i alderen 4 ar og aldre
med idiopatisk generaliseret epilepsi med primere generaliserede tonisk-kloniske anfald (PGTCS)
svarede til sikkerhedsprofilen rapporteret fra de puljede placebokontrollerede kliniske studier af
fokale anfald. Yderligere bivirkninger rapporteret hos patienter med PGTCS var myoklonisk epilepsi
(2,5 % 1 lacosamidgruppen og 0 % i placebogruppen) og ataksi (3,3 % i lacosamidgruppen og 0 % i
placebogruppen). De hyppigst rapporterede bivirkninger var svimmelhed og somnolens. De mest
almindelige bivirkninger, der medferte seponering af lacosamidbehandling, var svimmelhed og
selvmordstanker. Seponeringsraten pa grund af bivirkninger var 9,1 % i lacosamidgruppen og 4,1 % i

placebogruppen.

Tabel over bivirkninger

Nedenstdende tabel viser hyppigheden af bivirkninger, der er rapporteret i kliniske studier og post-
marketing erfaring. Hyppigheden er defineret som felger: meget almindelig (> 1/10), almindelig

(= 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (= 1/1.000 til < 1/100) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhdndenvarende data). Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor

alvorlige de er.

System- Meget Almindelig Ikke almindelig Ikke kendt
organklasse almind
elig
Blod og Agranulo-
lymfesystem cytose!)
Immunsystemet Laegemiddelover- | Lagemiddel-
folsomhed® fremkaldt
reaktion med
eosinofili og
systemiske
Ssymptomer
(DRESS)!)
Psykiske Depression Aggression
forstyrrelser Konfusionstilstand | Agitation"
InsomniV EuforiV
Psykotiske
forstyrrelser")
Selvmordsforsog"
Selvmordstanker
Hallucinationer"
Nervesystemet Svimmelhed | Myokloniske Synkope® Kramper
Hovedpine anfald® Abnorm
Ataksi koordination
Balanceforstyrrels | Dyskinesi
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€

Svaekket
hukommelse
Kognitiv
forstyrrelse
Desighed
Tremor
Nystagmus
Hypastesi
Dysartri
Opmerksomheds-
forstyrrelse
Parastesi
Oijne Diplopi Slaret syn
Ore og labyrint Vertigo
Tinnitus
Hjerte Atrioventrikuleert | Ventrikuleer
blok!? takyarytmi®)
Bradykardi!-
Atrieflimren-?
Atrieflagren!!-?
Mave- Kvalme Opkastning
tarm-kanalen Forstoppelse
Flatulens
Dyspepsi
Mundterhed
Diarré
Lever og galdeveje Unormale
leverfunktions-
prover?®
Forhgjede
leverenzymer
(>2xovre
normalgranse)
Hud og Pruritus Angiogdem” Stevens-
subkutane vav Udslaet Urticaria) Johnsons
syndrom"
Toksisk
epidermal
nekrolyse"
Knogler, led, Muskelspasmer
muskler og
bindevaev
Almene Gangforstyrrelse
symptomer og Asteni
reaktioner pa Treethed
administrationsstedet Irritabilitet

Falelse af at vaere
beruset

Traumer, Fald

forgiftninger og Hudafskrabninger
behandlings- Kontusion
komplikationer

() Bivirkninger rapporteret efter markedsforing.
@ Se Beskrivelse af udvalgte bivirkninger.
) Rapporteret i PGTCS-studier.
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Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Brug af lacosamid er forbundet med en dosisrelateret forlengelse af PR-intervallet. Der kan indtraeffe
bivirkninger, der er forbundet med forleengelse af PR-intervallet (f.eks. atrioventrikuler blok,
synkope, bradykardi).

I kliniske tillegsstudier med epilepsipatienter er hyppigheden af forste grads AV-blok ikke
almindelig: henholdsvis 0,7 %, 0 %, 0,5 % og 0 % for lacosamid 200 mg, 400 mg, 600 mg eller
placebo. Der blev ikke observeret nogen AV-blok af anden grad eller hejere i disse studier. Tilfelde
af AV-blok af anden eller tredje grad i forbindelse med lacosamidbehandling er imidlertid blevet
rapporteret efter markedsfering. I et klinisk studie, som sammenlignede monoterapibehandling med
lacosamid og carbamazepin CR, var forleengelsen af PR-intervallet sammenlignelig for lacosamid og
carbamazepin.

Hyppigheden af synkope rapporteret i puljede kliniske studier med tilleegsbehandling er “ikke
almindelig”, og der er ingen forskel mellem de epilepsipatienter, der fik lacosamid (0,1 %) (n=944),
og de epilepsipatienter, der fik placebo (0,3 %) (n=364). I et klinisk studie, som sammenlignede
monoterapibehandling med lacosamid og carbamazepin CR, blev der rapporteret synkope

hos 7/444 (1,6 %) af lacosamid-patienterne og hos 1/442 (0,2 %) af carbamazepin CR-patienterne.
Der blev ikke rapporteret atrieflimren eller atrieflagren i kortvarige kliniske studier; begge dele er dog
blevet rapporteret fra ikke-blindede epilepsistudier og efter markedsfering.

Laboratorieanormaliteter

Unormale leverfunktionsprever er blevet observeret i placebokontrollerede kliniske studier med
lacosamid hos voksne patienter med partielle anfald, som samtidigt tog 1-3 andre antiepileptiske
leegemidler. ALAT-stigning til > 3 x gvre normalgraense forekom hos 0,7 % (7/935) af Vimpat-

patienterne og hos 0 % (0/356) af placebopatienterne.

Multiorgan-overfalsomhedsreaktioner

Multiorgan-overfelsomhedsreaktioner (ogsa kaldet leegemiddelfremkaldt reaktion med eosinofili og
systemiske symptomer, DRESS) er rapporteret hos patienter behandlet med visse antiepileptiske
leegemidler. Disse reaktioner er af varierende form, men typisk ses feber og udslaet, og forskellige
organsystemer kan inddrages. Hvis der er mistanke om en multiorgan-overfolsomhedsreaktion, ber
lacosamid seponeres.

Padiatrisk population

Sikkerhedsprofilen af lacosamid i placebokontrollerede (255 patienter fra 1 méned til under 4 ar og
343 patienter fra 4 ar til under 17 ar) og i open-label kliniske studier (847 patienter fra 1 maned til
under eller lig med 18 ar) som tillegsbehandling hos padiatriske patienter med fokale anfald var i
overensstemmelse med sikkerhedsprofilen observeret hos voksne. Da tilgengelige data for
padiatriske patienter under 2 ér er begransede, er lacosamid ikke indiceret til denne aldersgruppe.
Yderligere bivirkninger observeret hos den padiatriske population var pyreksi, nasopharyngitis,
pharyngitis, nedsat appetit, unormal adfzerd og letargi. Der blev hyppigere rapporteret somnolens hos
den peadiatriske population (> 1/10) sammenlignet med den voksne population (= 1/100 til < 1/10).

Zldre population

I det kliniske studie med monoterapi, som sammenlignede lacosamid med carbamazepin CR, synes
typen af bivirkninger relateret til lacosamid hos &ldre patienter (> 65 ar) at vaere tilsvarende den, som
blev observeret hos patienter under 65 ar. Dog blev der rapporteret en hgjere incidens (> 5 % forskel)
af fald, diarré og tremor hos &ldre patienter sammenlignet med yngre voksne patienter. Den hyppigst
forekommende hjerterelaterede bivirkning, som blev rapporteret hos den &ldre population
sammenlignet med den yngre voksen population, var forste grads AV-blok. For lacosamid blev dette
rapporteret hos 4,8 % (3/62) af de zldre patienter versus 1,6 % (6/382) af de yngre voksne

patienter. 21,0 % (13/62) af de &ldre patienter seponerede lacosamid pa grund af bivirkninger

versus 9,2 % (35/382) af de yngre voksne patienter. Disse forskelle mellem &ldre og yngre voksne
patienter svarede til dem, der blev observeret i armen med aktiv komparator.
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Indberetning af formodede bivirkninger

Nér laegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer

Symptomer observeret efter en tilsigtet eller utilsigtet overdosis med lacosamid er hovedsageligt

forbundet med centralnervesystemet eller mave-tarm-kanalen.

. Der var ikke klinisk forskel pd de typer af bivirkninger, som patienter eksponeret for doser
mellem 400 mg og 800 mg oplevede, og de typer af bivirkninger, som patienter, der fik
administreret anbefalede doser af lacosamid, oplevede.

. Bivirkninger, som patienterne oplevede efter indtagelse af mere end 800 mg, er svimmelhed,
kvalme, opkastning, kramper (generaliserede toksisk-kloniske anfald, status epilepticus). Der er
ogsé observeret tilfzlde af kardielle overledningsforstyrrelser, shock og koma. Der er
rapporteret om dedsfald hos patienter efter en akut overdosering med en enkeltdosis pa flere
gram lacosamid.

Handtering

Der findes ingen specifik antidot mod overdosering med lacosamid. Behandlingen af en overdosis
lacosamid ber omfatte generelle understottende tiltag og kan om nedvendigt omfatte haemodialyse (se
pkt. 5.2).

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: antiepileptiske leegemidler, gvrige antiepileptiske leegemidler,
ATC-kode: NO3AX18

Virkningsmekanisme

Det aktive stof, lacosamid (R-2-acetamid-N-benzyl-3-methoxypropionamid), er en funktionaliseret
aminosyre.

Den pracise mekanisme, hvormed lacosamid udever en antiepileptisk effekt hos mennesker, mangler
stadig at blive fuldt ud belyst.

In vitro-elektrofysiologiske studier har vist, at lacosamid selektivt eger den langsomme inaktivering
af de spendingsstyrede natriumkanaler, der medforer en stabilisering af de hyperexcitable neuronale
membraner.

Farmakodynamisk virkning

Lacosamid beskyttede mod anfald i en lang reekke dyremodeller med fokale og primere
generaliserede anfald og forsinkede udviklingen af 'kindling'.

I ikke-kliniske studier viste lacosamid i kombination med levetiracetam, carbamazepin, phenytoin,
valproat, lamotrigin, topiramat eller gabapentin synergistiske eller additive antikonvulsive effekter.
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Klinisk virkning og sikkerhed (fokale anfald)

Voksne

Monoterapi

Virkningen af lacosamid som monoterapi blev klarlagt i et dobbeltblindet, non-inferioritets-
sammenligningsstudie med parallelle grupper med carbamazepin CR hos 886 patienter pa 16 ar og
derover med nydiagnosticeret eller nyligt diagnosticeret epilepsi. Patienterne skulle have uprovokerede
partielle anfald med eller uden sekundar generalisering. Patienterne blev randomiseret i

forholdet 1:1 til enten carbamazepin CR eller lacosamid, givet som tabletter. Dosis var baseret pa
dosis-respons og varierede fra 400 til 1.200 mg/dag for carbamazepin CR og fra 200 til 600 mg/dag
for lacosamid. Behandlingsvarigheden var op til 121 uger, atheengigt af responset.

De estimerede rater for 6 maneders anfaldsfrihed, som blev beregnet ved brug af Kaplan-Meier-
analysemetoden for overlevelse, var 89,8 % for patienter, behandlet med lacosamid, og 91,1 % for
patienter, behandlet med carbamazapin CR. Den justerede absolutte forskel mellem behandlingerne
var -1,3 % (95 % CI: -5,5; 2,8). Kaplan-Meier-estimaterne for 12 méneders anfaldsfrihed var 77,8 %
for patienter, behandlet med lacosamid, og 82,7 % for patienter, behandlet med carbamazepin CR.
Raterne for 6 maneders anfaldsfrihed for @ldre patienter pd 65 ar og derover (62 personer, der fik
lacosamid; 57 personer, der fik carbamazepin CR) var ens i de 2 behandlingsgrupper. Raterne svarede
ogsa til dem, som blev set i den samlede population. Hos den &ldre population var
vedligeholdelsesdosis af lacosamid 200 mg/dag hos 55 patienter (88,7 %), 400 mg/dag hos 6 patienter
(9,7 %), og dosis blev titreret op til over 400 mg/dag hos 1 patient (1,6 %).

Konvertering til monoterapi

Lacosamids virkning og sikkerhed ved konvertering til monoterapi er blevet undersogt i et historisk
kontrolleret, dobbeltblindet, randomiseret multicenterstudie. I dette studie blev 425 patienter
mellem 16 og 70 ar med ukontrollerede anfald af partiel type, som tog stabile doser

af 1 eller 2 markedsferte antiepileptiske leegemidler, randomiseret til konvertering til lacosamid-
monoterapi (enten 400 mg/dag eller 300 mg/dag, i forholdet 3:1). Hos behandlede patienter, som
fuldferte titrering og pabegyndte seponering af antiepileptiske laegemidler (henholdsvis 284 og 99),
blev monoterapi opretholdt i 57-105 dage (median 71 dage) hos henholdsvis 71,5 % og 70,7 % af
patienterne i lobet af den forudbestemte 70-dages observationsperiode.

Tilleegsbehandling

Virkningen af lacosamid som tilleegsbehandling ved de anbefalede doser (200 mg dagligt, 400 mg
dagligt) blev dokumenteret i 3 randomiserede, placebokontrollerede, kliniske multicenterstudier med
en vedligeholdelsesperiode pa 12 uger. Lacosamid 600 mg viste sig ogsé at veere effektiv i
kontrollerede studier med tilleegsbehandling, selvom virkningen var den samme som ved 400 mg/dag
og patienterne ofte talte denne dosis darligere pd grund af bivirkninger relateret til
centralnervesystemet og mave-tarm-kanalen. Derfor ber en daglig dosis pa 600 mg ikke anvendes.
Den anbefalede maksimale dosis er 400 mg/dag. Disse studier, der omfattede 1.308 patienter, som i
gennemsnit havde haft fokale anfald i 23 ar, blev designet til at vurdere lacosamids sikkerhed og
virkning, nér det blev givet samtidig med 1-3 antiepileptiske laegemidler til patienter med
ukontrollerede fokale anfald med eller uden sekunder generalisering. Samlet var omfanget af
personer med en 50 % reduktion i hyppigheden af anfald 23 %, 34 % og 40 % for placebo,
lacosamid 200 mg/dag og lacosamid 400 mg/dag.

Padiatrisk population

Anfald af partiel type har et lignende patofysiologisk og klinisk udtryk hos bern fra 2 ar som hos
voksne. Virkningen af lacosamid hos bern i alderen 2 ar og aldre er blevet ekstrapoleret ud fra data
fra unge og voksne med anfald af partiel type, et lignende respons hos den padiatriske population er
forventet, forudsat at peediatriske dosistilpasninger er etableret (se pkt. 4.2), og der er pévist sikkerhed
(Se pkt. 4.8).

Virkningen, der var understettet af ovennavnte ekstrapoleringsprincip, blev bekreftet af et
dobbeltblindet, randomiseret, placebokontrolleret klinisk studie. Studiet bestod af en 8 ugers
baselineperiode, efterfulgt af en 6 ugers titreringsperiode. Egnede patienter pa et stabilt dosisregimen
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pa 1 til 3 antiepileptiske leegemidler, som stadig oplevede mindst 2 partielle anfald i lobet af

de 4 uger, der gik forud for screening, med anfaldsfri fase pa ikke mere end 21 dage i 8 ugers
perioden for starten pa baseline perioden, blev randomiseret til at f4 enten placebo (n=172) eller
lacosamid (n=171).

Dosering blev pabegyndt med en dosis pa 2 mg/kg/dag hos forsegspersoner, der vejede under 50 kg,
eller 100 mg/dag hos forsegspersoner, der vejede 50 kg eller derover, i 2 delte doser. Under
titreringsperioden blev lacosamid-doserne justeret i trin pa 1 eller 2 mg/kg/dag hos forsegspersoner,
der vejede under 50 kg, eller 50 eller 100 mg/dag hos forsegspersoner, der vejede 50 kg eller derover,
med ugentlige intervaller, for at opnd malet for vedligeholdelsesperiodens dosisomréde.
Forsagspersonerne skal have opniet minimums-maldosen for deres kropsvagtskategori for de
sidste 3 dage i titreringsperioden for at veere egnede til at gé videre til den 10 ugers
vedligeholdelsesperiode. Forsggspersonerne skulle forblive pa en stabil lacosamid-dosis under hele
vedligeholdelsesperioden, ellers blev de trukket ud og indsat i den blindede nedtrapningsperiode.
Der blev observeret statistisk signifikant (p=0,0003) og klinisk relevant reduktion i frekvensen af
partielle anfald pr. 28 dage fra baseline til vedligeholdelsesperioden mellem lacosamid- og
placebogruppen. Den procentvise reduktion over placebo var, pa basis af analyse af

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

Samlet var andelen af forsegspersoner med mindst 50 % reduktion i hyppigheden af partielle anfald
pr. 28 dage fra baseline til vedligeholdelsesperioden pa 52,9 % i lacosamid-gruppen, sammenlignet
med 33,3 % i placebogruppen.

Den livskvalitet, der blev bedemt af Pediatric Quality of Life Inventory, indikerede, at
forsegspersoner i bdde lacosamid- og placebogruppen havde en lignende og stabil helbredsrelateret
livskvalitet i labet af hele behandlingsperioden.

Klinisk virkning og sikkerhed (primere generaliserede tonisk-kloniske anfald)

Virkningen af lacosamid som tillegsbehandling hos patienter i alderen 4 ar og aldre med idiopatisk
generaliseret epilepsi, der oplevede primare generaliserede tonisk-kloniske anfald (PGTCS), blev
fastlagt i et 24 ugers dobbeltblindet, randomiseret, placebokontrolleret, klinisk multicenterstudie med
parallelle grupper. Studiet bestod af en 12 ugers historisk baselineperiode, en 4 ugers prospektiv
baselineperiode og en 24 ugers behandlingsperiode (som omfattede en 6 ugers titreringsperiode og
en 18 ugers vedligeholdelsesperiode). Egnede patienter pé en stabil dosis af 1 til 3 antiepileptiske
leegemidler, som oplevede mindst 3 dokumenterede PGTCS 1 labet af den 16 ugers kombinerede
baselineperiode, blev randomiseret 1 til 1 til at f4 lacosamid eller placebo (patienter i det fulde
analyseset: lacosamid n=118, placebo n=121; deraf blev henholdsvis 8 patienter i aldersgruppen

>4 til <12 ar og 16 patienter i aldersgruppen > 12 til < 18 ar behandlet med LCM og

henholdsvis 9 og 16 patienter med placebo).

Patienterne blev titreret op til méldosen for vedligeholdelsesperioden pa 12 mg/kg/dag hos patienter,
der vejede under 30 kg, 8 mg/kg/dag hos patienter, der vejede fra 30 til under 50 kg eller 400 mg/dag
hos patienter, der vejede 50 kg eller derover.

Placebo Lacosamid
Parameter for virkningsvariabel N=121 N=118

Tid til anden PGTCS

Median (dage) 77,0 -

95 % CI 49,0; 128,0 -

Lacosamid — Placebo

Hazard ratio 0,540

95 % CI 0,377; 0,774

p-veerdi <0,001

Anfaldsfrihed

Stratificeret Kaplan-Meier-estimat (%) 17,2 31,3

95 % C1 10,4; 24,0 22,8; 39,9

Lacosamid — Placebo 14,1

95 % CI 3,2; 25,1

p-veerdi 0,011
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Bemark: Mediantiden til anden PGTSC kunne ikke estimeres ved Kaplan-Meier-metoder for
lacosamidgruppen, fordi > 50 % af patienterne ikke oplevede en anden PGTSC inden dag 166.

Fundene i den padiatriske undergruppe svarede til resultaterne for den samlede population for de
primere, sekundare og andre virkningsendepunkter.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Lacosamid absorberes hurtigt og fuldstendigt efter oral indgift. Lacosamid-tabletters orale
biotilgengelighed er ca. 100 %. Efter oral indgift stiger plasmakoncentrationen af intakt lacosamid
hurtigt og nar Cmax ca. 0,5 til 4 timer efter dosisindtagelsen. Vimpat-tabletter og oral syrup er
biozkvivalente. Fadevarer har ingen effekt pa graden og omfanget af absorption.

Fordeling
Fordelingsvolumet er ca. 0,6 1/kg. Lacosamid er bundet mindre end 15 % til plasmaproteiner.

Biotransformation

95 % af dosis udskilles i urinen som lacosamid og metabolitter. Lacosamids metabolisme er ikke
komplet beskrevet.

De vigtigste forbindelser, der udskilles i urinen, er uomdannet lacosamid (ca. 40 % af dosis) og dets
O-desmethyl-metabolit mindre end 30 %.

En poler fraktion, der formodes at vere serin-derivater, tegnede sig for ca. 20 % i urinen, men kunne
kun pavises i sma mangder (0-2 %) i plasma hos visse patienter. Sma mangder (0,5-2 %) af evrige
metabolitter blev fundet i urinen.

In vitro-data viser, at CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4 kan katalysere dannelsen af
O-desmethylmetabolitten, men det primeert involverede isoenzym er ikke blevet fastlagt in vivo. Der
blev ikke observeret nogen klinisk relevant forskel i eksponeringen for lacosamid, ndr man
sammenlignede med farmakokinetikken hos patienter med hurtig metabolisering (med et funktionelt
CYP2C19 enzym) og patienter med langsom metabolisering (uden et funktionelt CYP2C19 enzym).
Desuden viste et interaktionsstudie med omeprazol (CYP2C19-hammer) ingen klinisk relevante
@ndringer i plasmakoncentrationerne af lacosamid, hvilket kunne tyde pa, at denne eliminationsve;j
har mindre betydning. Plasmakoncentrationen af O-desmethyl-lacosamid svarer til ca. 15 % af
lacosamidkoncentrationen i plasma. Denne hovedmetabolit har ingen kendt farmakologisk aktivitet.

Elimination

Lacosamid elimineres forst og fremmest fra det systemiske kredsleb ved udskillelse gennem nyrerne
og ved biotransformation. Efter oral og intravenes indgift af radioaktivt merket lacosamid blev

ca. 95 % af den indgivne radioaktivitet genfundet i urinen og under 0,5 % i feeces. Halveringstiden for
elimination af lacosamid er ca. 13 timer. Farmakokinetikken er proportional med dosis og konstant
over tid med lav intra- og interindividuel variation. Med dosering to gange dagligt nés steady state
plasmakoncentrationerne efter 3 dage. Plasmakoncentrationen stiger med en akkumulationsfaktor pa
ca. 2.

Farmakokinetikken i sarlige patientgrupper

Kon
Kliniske studier tyder p4, at ken ikke har nogen klinisk signifikant betydning for lacosamids
plasmakoncentration.

Nedsat nyrefunktion

I forhold til raske personer steg lacosamids AUC med ca. 30 % hos patienter med mild til moderat
nedsat nyrefunktion og 60 % hos patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion samt h&modialyse-
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kreevende patienter med nyresygdom i slutstadiet, mens Cmax var upavirket.

Heaemodialyse fjerner effektivt lacosamid fra plasma. Efter 4 timers haemodialysebehandling
nedsattes lacosamids AUC med ca. 50 %. Dosistilskud efter haemodialyse anbefales derfor (se

pkt. 4.2). Eksponeringen af O-desmethyl-metabolitten var forhgjet adskillige gange hos patienter med
moderat og alvorlig nedsat nyrefunktion. Ved fravaer af hemodialyse hos patienter med nyresygdom i
slutstadiet var niveauerne forhojet og steg uafbrudt under 24-timers prevetagningen. Det vides ikke,
om forgget eksponering for metabolitten hos personer med nyresygdom i slutstadiet kan forarsage
stigning af bivirkningerne, men der er ikke identificeret nogen farmakologisk aktivitet af
metabolitten.

Nedsat leverfunktion

Patienter med moderat nedsat leverfunktion (Child-Pugh B) viste hgjere koncentrationer af lacosamid
i plasma (ca. 50 % hgjere AUCom). Den hgjere eksponering skyldtes til dels nedsat nyrefunktion hos
de undersagte patienter. Det blev vurderet, at den nedsatte ikke-renale clearance hos patienterne, der
indgik i studiet, ville give en stigning pa 20 % i lacosamids AUC. Lacosamids farmakokinetik er ikke
blevet undersagt ved alvorligt nedsat leverfunktion (se pkt. 4.2).

Aldre (over 65 ar)

I et studie, som omfattede 4 @ldre mand og kvinder > 75 ar, var AUC henholdsvis ca. 30 og 50 %
foreget sammenlignet med AUC hos raske unge mend. Dette skyldes delvist lavere kropsveegt.
Forskellen i kropsvagt er henholdsvis 26 og 23 %. Der blev ogsé observeret foraget foranderlighed i
eksponering. Lacosamids renale clearance blev kun reduceret i mindre grad hos @ldre i dette studie.
En generel dosisreduktion anses ikke for at vaere pakravet, medmindre en sddan er indiceret pa grund
af nedsat nyrefunktion (se pkt. 4.2).

Peediatrisk population

Den pediatriske farmakokinetiske profil af lacosamid blev bestemt i en farmakokinetisk analyse ved
anvendelse af sparsomme plasmakoncentrationsdata opnéet fra seks placebokontrollerede,
randomiserede kliniske studier og fem open-label studier med 1.655 voksne og padiatriske patienter
med epilepsi i alderen 1 méned til 17 ar. Tre af disse studier blev udfert med voksne, 7 med
padiatriske patienter og 1 med en blandet population. De administrerede doser af lacosamid varierede
fra 2 til 17,8 mg/kg /dag med indtag to gange dagligt, der ikke matte overstige 600 mg/dag.

Den typiske plasmaclearance var estimeret til 0,46 I/t, 0,81 1/t, 1,03 1/t og 1,34 I/t for paediatriske
patienter, der vejede henholdsvis 10 kg, 20 kg, 30 kg og 50 kg. Til sammenligning skennedes
plasmaclearance til 1,74 1/t hos voksne (70 kg kropsvagt).

Farmakokinetisk populationsanalyse ved anvendelse af sparsomme farmakokinetiske prever fra
PGTCS-studiet viste en tilsvarende eksponering hos patienter med PGTCS og hos patienter med
fokale anfald.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

I toksicitetsstudierne var de opnaede lacosamid plasmakoncentrationer lig med eller kun en anelse
hgjere end dem, man observerede hos patienter, hvorfor marginen for human eksponering er lille eller
ikke-eksisterende.

Et farmakologisk sikkerhedsstudie med intravenes indgift af lacosamid i bedevede hunde viste
kortvarige stigninger i PR-interval og QRS-kompleks og fald i blodtrykket, hvilket hgjst sandsynligt
skyldes kardiodepression. Disse kortvarige &ndringer begyndte i samme koncentrationsomrade som
efter den maksimale anbefalede kliniske dosering. Der blev observeret nedsat atrial- og ventrikulaer
ledningsevne, atrioventrikular blok og atrioventrikuler dissociation i bedevede hunde og
Cynomolgus-aber ved intravengse doser pa 15-60 mg/kg.

I toksicitetsstudier med gentagne doser blev der observeret lette reversible leverforandringer i rotter,
disse leverforandringer begyndte ved ca. 3 gange den kliniske eksponering. Forandringerne omfattede
oget organveegt, hypertrofi af hepatocytter, stigninger i leverenzymer i serum og stigninger i total
kolesterol og triglycerider. Bortset fra hypertrofi af hepatocytter blev der ikke observeret andre
histopatologiske forandringer.

I reproduktionsstudier og udviklings-toksicitetsstudier med gnavere og kaniner blev der ikke
observeret teratogene virkninger, men derimod en stigning i antallet af dedfedte unger og mortalitet
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lige omkring fodslen samt et lidt lavere antal levende unger pr. kuld og noget lavere kropsvagt hos
ungerne ved maternelt toksiske doser i rotter svarende til systemiske eksponeringsniveauer, der er
identiske med den forventede kliniske eksponering. Eftersom hgjere eksponeringsniveauer ikke kan
testes 1 dyr pa grund af maternel toksicitet, er data for utilstraekkelige til fuldsteendigt at beskrive
lacosamids embryofetotoksiske og teratogene potentiale.

Studier med rotter viste, at lacosamid og/eller dets metabolitter nemt krydsede placentabarrieren.
Hos unge rotter og hunde afviger typerne af toksicitet ikke kvalitativt fra dem hos voksne dyr. Hos
ungrotter blev der observeret en reduceret kropsvagt ved systemiske eksponeringsniveauer svarende
til den forventede kliniske eksponering. Hos unghunde begyndte forbigdende og dosisrelaterede
CNS-kliniske tegn at blive observeret ved systemiske eksponeringsniveauer under den forventede
kliniske eksponering.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer
Tabletkerne

Mikrokrystallinsk cellulose
Hydroxypropylcellulose
Hydroxypropylcellulose (lavsubstitueret)
Silica, kolloid vandfri

Crospovidon (polyplasdon XL.-10)
Magnesiumstearat

Tabletovertrek

Polyvinylalkohol
Polyethylenglycol 3350
Talcum

Titandioxid (E 171)

Vimpat 50 mg filmovertrukne tabletter: Rad jernoxid (E 172), sort jernoxid (E 172), indigocarmin
aluminium lake (E 132)

Vimpat 100 mg filmovertrukne tabletter: Gul jernoxid (E 172)

Vimpat 150 mg filmovertrukne tabletter: Gul jernoxid (E 172), red jernoxid (E 172), sort jernoxid
(E 172)

Vimpat 200 mg filmovertrukne tabletter: Indigocarmin aluminium lake (E 132)

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

5 ar.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
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6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

PVC/PVDC blister med aluminiumsfolie.

Behandlingsstartpakken indeholder 4 pakninger, der hver indeholder 14 Vimpat filmovertrukne
tabletter 4 50 mg, 100 mg, 150 mg og 200 mg.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/013

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 29. august 2008

Dato for seneste fornyelse: 31. juli 2013

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 10 mg/ml syrup

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml syrup indeholder 10 mg lacosamid.
1 flaske med 200 ml indeholder 2.000 mg lacosamid.

Hjelpestoffer, som behandleren skal veere opmaerksom paé:
Hver ml Vimpat syrup indeholder 187 mg sorbitol (E420), 2,60 mg natriummethylparahydroxybenzoat
(E 219), 2,14 mg propylenglycol (E 1520), 1,42 mg natrium og 0,032 mg aspartam (E 951).

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Syrup.

Lettere viskes, klar, farvelgs til gulbrun oplesning.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Vimpat er indiceret som monoterapi til behandling af fokale anfald med eller uden sekundaer
generalisering hos voksne, unge og bern fra 2 ar med epilepsi.

Vimpat er indiceret som tilleegsbehandling

° til behandling af fokale anfald med eller uden sekundaer generalisering hos voksne, unge og
bern fra 2 ar med epilepsi.
° til behandling af primaere generaliserede tonisk-kloniske anfald hos voksne, unge og barn

fra 4 &r med idiopatisk generaliseret epilepsi.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Laegen ber ordinere den mest passende formulering og styrke i henhold til vaegt og dosis.

Den anbefalede dosering til voksne, unge og bern fra 2 ar er opsummeret i nedenstaende tabel.
Lacosamid skal tages to gange dagligt med ca. 12 timers mellemrum.

Hvis en dosis glemmes, skal patienten instrueres i at tage den glemte dosis med det samme, og derefter
at tage den naeste dosis af lacosamid til det normale tidspunkt. Hvis patienten bemarker den glemte
dosis inden for 6 timer for den neste, skal han/hun instrueres til at vente med at tage den naeste dosis
af lacosamid til det normale tidspunkt. Patienter ma ikke tage en dobbelt dosis.
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Unge og bern, der vejer 50 kg eller derover, og voksne

Startdosis Titrering (trinvis | Maksimal anbefalet dosis
dosisjustering)
Monoterapi: 50 mg to gange dagligt | 50 mg to gange Moneoterapi: op til 300 mg to gange
(100 mg/dag) eller 100 mg to gange dagligt dagligt (600 mg/dag)
dagligt (200 mg/dag) (100 mg/dag) med
ugentlige Tilleegsbehandling: op til 200 mg to
Tillzegsbehandling: 50 mg to gange intervaller gange dagligt (400 mg/dag)
dagligt (100 mg/dag)

Alternativ startdosis* (hvis relevant):
200 mg enkelt stoddosis, efterfulgt af 100 mg to gange dagligt (200 mg/dag)

*En steddosis kan pabegyndes hos patienter i situationer, hvor leegen fastslar, at hurtig opnaelse af lacosamid steady state
plasmakoncentration og terapeutisk effekt er berettiget. Det ber administreres under laegeligt tilsyn under hensyntagen til
muligheden for eget forekomst af alvorlig hjertearytmi og bivirkninger i centralnervesystemet (se pkt. 4.8). Administration
af en steddosis er ikke undersegt under akutte tilstande sdsom status epilepticus.

Bern fra 2 ir og unge, der vejer mindre end 50 kg

Startdosis Titrering Maksimal anbefalet dosis
(trinvis
dosisjustering)
Monoterapi og 1 mg/kg to gange | Monoterapi:
tilleegsbehandling: dagligt - op til 6 mg/kg to gange dagligt
1 mg/kg to gange dagligt (2 mg/kg/dag) (12 mg/kg/dag) hos patienter > 10 kg til
(2 mg/kg/dag) med ugentlige <40 kg
intervaller - op til 5 mg/kg to gange dagligt
(10 mg/kg/dag) hos patienter > 40 kg til
<50 kg
Tilleegsbehandling:

- op til 6 mg/kg to gange dagligt
(12 mg/kg/dag) hos patienter > 10 kg til
<20 kg

- op til 5 mg/kg to gange dagligt
(10 mg/kg/dag) hos patienter > 20 kg til
<30 kg

- op til 4 mg/kg to gange dagligt
(8 mg/kg/dag) hos patienter > 30 kg til
<50 kg

Unge og born pd 50 kg eller derover og voksne

Som monoterapi (til behandling af fokale anfald)

Anbefalet startdosis er 50 mg to gange dagligt (100 mg/dag), som efter en uge oges til en initial
terapeutisk dosis pa 100 mg to gange dagligt (200 mg/dag).

Behandling med lacosamid kan ogsé indledes med 100 mg to gange dagligt (200 mg/dag), baseret pa
leegens vurdering af den nedvendige anfaldsreduktion versus potentielle bivirkninger.

Afheangigt af respons og tolerabilitet kan vedligeholdelsesdosis eges yderligere med 50 mg to gange
dagligt (100 mg/dag) i ugentlige intervaller op til den maksimalt anbefalede daglige dosis p& 300 mg
to gange dagligt (600 mg/dag).

Til patienter, der har naet en dosis over 200 mg to gange dagligt (400 mg/dag), og som har brug for et
supplerende antiepileptikum, skal den nedenfor anferte anbefalede dosering for tilleegsbehandling
folges.
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Som tilleegsbehandling (til behandling af fokale anfald eller til behandling af primcere generaliserede
tonisk-kloniske anfald)

Anbefalet startdosis er 50 mg to gange dagligt (100 mg/dag), som efter en uge oges til en initial
terapeutisk dosis pd 100 mg to gange dagligt (200 mg/dag).

Athangigt af respons og tolerabilitet kan vedligeholdelsesdosis eges yderligere med 50 mg to gange
dagligt (100 mg/dag) i ugentlige intervaller op til den maksimalt anbefalede daglige dosis pa 200 mg
to gange dagligt (400 mg/dag.

Born fra 2 ar og unge, der vejer mindre end 50 kg

Dosis bestemmes i henhold til kropsvagt. Det anbefales derfor at starte behandling med syrup og
skifte til tabletter, hvis det gnskes. Ved ordination af syrup skal dosis angives i volumen (ml) frem for

vaegt (mg).

Monoterapi (til behandling af fokale anfald)

Den anbefalede startdosis er 1 mg/kg to gange dagligt (2 mg/kg/dag), som skal gges til en initial
terapeutisk dosis pa 2 mg/kg to gange dagligt (4 mg/kg/dag) efter en uge.

Afheangigt af respons og tolerabilitet kan vedligeholdelsesdosis eges yderligere med 1 mg/kg to gange
dagligt (2 mg/kg/dag) hver uge. Dosis ber gradvist gges, indtil det optimale respons opnés. Den
laveste effektive dosis ber anvendes. Hos bern, der vejer fra 10 kg til under 40 kg, anbefales en
maksimal dosis pa op til 6 mg/kg to gange dagligt (12 mg/kg/dag). Hos bern, der vejer fra 40 kg til
under 50 kg, anbefales en maksimal dosis pa 5 mg/kg to gange dagligt (10 mg/kg/dag).

Tabellerne nedenfor angiver eksempler pa volumener af syrup pr. indtag athaengigt af den ordinerede
dosis og kropsveegt. Syruppens pracise volumen skal beregnes i henhold til barnets najagtige
kropsvagt. Det beregnede volumen skal afrundes til den nermeste trinvise @gning pa maleudstyret.
Hvis det beregnede volumen er a&kvidistant mellem to trinvise egninger, skal den hgjeste trinvise
ogning bruges (se Administration).

Monoterapidoser til behandling af fokale anfald, der skal tages to gange dagligt, for bern fra 2 &r,
der vejer fra 10 kg til mindre end 40 kg

Uge Uge 1 Uge 2 Uge 3 Uge 4 Uge 5 Uge 6
Ordineret | 0,1 ml/kg | 0,2 ml/kg | 0,3 ml/kg | 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg | 0,6 ml/kg
dosis (1 mg/kg) | (2 mg/kg) | 3 mg/kg) | (4 mg/kg) (5 mg/kg) | (6 mg/kg)
Startdosis Maksimal
anbefalet
dosis
Anbefalet udstyr: 10 ml sprojte til volumen pa mellem 1 ml og 20 ml
*30 ml mélebaeger til volumen pa over 20 ml
Vegt Administreret volumen
10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml S5ml 6 ml
(10 mg) | (20 mg) (30 mg) | (40 mg) (50 mg) | (60 mg)
15 kg 1,5 ml 3 ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
(15mg) | (30 mg) (45mg) | (60 mg) (75mg) | (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)
25 kg 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml
(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125mg) | (150 mg)
30 kg 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) (105mg) | (140 mg) (175mg) | (210 mg)
Til volumen pé mellem 1 ml og 20 ml skal patienten instrueres i at bruge 10 ml oral sprojte.
*Til volumen pé over 20 ml skal patienten instrueres i at bruge 30 ml mélebzger.

39




Monoterapidoser til behandling af partielle anfald, der skal tages to gange dagligt for bern og unge,
der vejer fra 40 kg til mindre end 50 kg

Uge Uge 1 Uge 2 Uge 3 Uge 4 Uge 5
Ordineret | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
dosis (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Startdosis Maksimal
anbefalet dosis

Anbefalet udstyr: 10 ml sprajte til volumen péd mellem 1 ml og 20 ml
*30 ml malebaeger til volumen pa mere end 20 ml

Vegt Administreret volumen

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)

(M Dosering hos unge, der vejer 50 kg eller derover, er den samme som hos voksne.

Til volumen pé& mellem 1 ml og 20 ml skal patienten instrueres i at bruge 10 ml oral sprojte.
*Til volumen pa over 20 ml skal patienten instrueres i at bruge 30 ml malebager.

Tilleegsbehandling (til behandling af primeere generaliserede tonisk-kloniske anfald fra 4 dar eller til
behandling af fokale anfald fra 2 dr)

Den anbefalede startdosis er 1 mg/kg to gange dagligt (2 mg/kg/dag), som skal @ges til en initial
terapeutisk dosis pa 2 mg/kg to gange dagligt (4 mg/kg/dag) efter en uge.

Athangigt af respons og tolerabilitet kan vedligeholdelsesdosis ages yderligere med 1 mg/kg to gange
dagligt (2 mg/kg/dag) hver uge. Dosis ber gradvist justeres, indtil det optimale respons opnds. Den
laveste effektive dosis ber anvendes. Grundet en gget clearance sammenlignet med voksne anbefales
en maksimal dosis pa op til 6 mg/kg to gange dagligt (12 mg/kg/dag) hos bern, der vejer fra 10 kg til
under 20 kg. Hos barn, der vejer fra 20 til under 30 kg, anbefales en maksimal dosis pa 5 mg/kg to
gange dagligt (10 mg/kg/dag) og hos bern, der vejer fra 30 til under 50 kg, anbefales en maksimal
dosis pa 4 mg/kg to gange dagligt (8 mg/kg/dag), selvom en dosis pa op til 6 mg/kg to gange dagligt
(12 mg/kg/dag) har veeret anvendt af et lille antal bern fra denne sidstnavnte gruppe i open-label-
studier (se pkt. 4.8 0g 5.2).

Tabellerne nedenfor angiver eksempler pa volumener syrup pr. indtag athangigt af den ordinerede
dosis og kropsvagt. Syruppens pracise volumen skal beregnes i henhold til barnets nejagtige
kropsvagt. Det beregnede volumen skal afrundes til den naermeste trinvise ggning pa maleudstyret.
Hvis det beregnede volumen er &kvidistant mellem to trinvise @gninger, skal den hgjeste trinvise
ogning bruges.

Tilleegsbehandlingsdoser, der skal tages to gange dagligt, for bern fra 2 ar, der vejer fra 10 kg til
mindre end 20 kg

Uge Uge 1 Uge 2 Uge 3 Uge 4 Uge 5 Uge 6
Ordineret | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg 0,6 ml/kg
dosis (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg) (6 mg/kg)
Startdosis Maksimal
anbefalet
dosis
Anbefalet udstyr: 10 ml sprgjte til volumen pa mellem 1 ml og 20 ml
Vagt Administreret volumen
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)
12 kg 1,2 ml 2,4 ml 3,6 ml 4,8 ml 6 ml 7,2 ml
(12 mg) (24 mg) (36 mg) (48 mg) (60 mg) (72 mg)
14 kg 1,4 ml 2,8 ml 4.2 ml 5,6 ml 7 ml 8,4 ml
(14 mg) (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
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(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)

Tilleegsbehandlingsdoser, der skal tages to gange dagligt, for bern og unge, der vejer fra 20 kg til
mindre end 30 kg

Uge Uge 1 Uge 2 Uge 3 Uge 4 Uge 5
Ordineret dosis 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg

(1 mg/kg) | (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)

Startdosis Maksimal

anbefalet
dosis

Anbefalet udstyr: 10 ml sprgjte til volumen pa mellem 1 ml og 20 ml
Vegt Administreret volumen
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) (44 mg) (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)
25 kg 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)

Tilleegsbehandlingsdoser, der skal tages to gange dagligt, for bern og unge, der vejer fra 30 kg til
mindre end 50 kg

Uge Uge 1 Uge 2 Uge 3 Uge 4
Ordineret dosis | 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)
Startdosis Maksimal
anbefalet dosis
Anbefalet udstyr: 10 ml sprgjte til volumen pa mellem 1 ml og 20 ml
Vgt Administreret volumen
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)

Initiering af lacosamidbehandling med en stoddosis (initial monoterapi eller konvertering til
monoterapi til behandling af fokale anfald eller tillcegsbehandling til behandling af fokale anfald
eller tilleegsbehandling til behandling af primcere generaliserede tonisk-kloniske anfald)

Hos unge og bern, der vejer 50 kg eller derover, og voksne, kan behandling med lacosamid ogsé
indledes med en enkelt staddosis pa 200 mg, efterfulgt af vedligeholdelsesbehandling med 100 mg to
gange dagligt (200 mg/dag) ca. 12 timer senere. Efterfolgende dosisjusteringer skal ske i henhold til
individuelt respons og tolerabilitet som anfert ovenfor. En steddosis kan anvendes til patienter, hvor
leegen vurderer, at hurtig opnaelse af steady state plasmakoncentrationer af lacosamid og terapeutisk
effekt er pakraevet. Stoddosis skal administreres under leegeligt opsyn under hensyntagen til en gget
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risiko for alvorlig hjertearytmi og bivirkninger fra centralnervesystemet (se pkt. 4.8). Administration
af steddosis er ikke blevet undersegt under akutte tilstande, sdsom status epilepticus.

Seponering

Hvis det er pakravet at seponere lacosamidbehandlingen, anbefales det, at dosis reduceres gradvist i
ugentlige trin pa 4 mg/kg/dag (patienter, der vejer mindre end 50 kg) eller 200 mg/dag (patienter, der
vejer 50 kg eller derover) for patienter, som har opnaet en lacosamiddosis pa henholdsvis

> 6 mg/kg/dag eller > 300 mg/dag. En langsommere nedtrapning i ugentlige trin pd 2 mg/kg/dag eller
100 mg/dag kan overvejes, hvis det er medicinsk nedvendigt.

Hos patienter, som udvikler alvorlig hjertearytmi, skal der foretages en klinisk benefit/risk-vurdering,
og om ngdvendigt skal lacosamid seponeres.

Sarlige populationer

Aldre (over 65 ar)

Dosisjustering er ikke nodvendig hos @®ldre patienter. Aldersrelateret nedsat renal clearance med en
stigning i AUC-niveauerne bar overvejes hos @&ldre patienter (se afsnittet "Nedsat nyrefunktion”
nedenfor og pkt. 5.2). Der er begrensede kliniske data tilgaengelige fra @ldre epilepsipatienter, saerligt
ved doser over 400 mg/dag (se pkt. 4.4, 4.8 og 5.1).

Nedsat nyrefunktion

Dosisjustering er ikke nedvendig hos voksne og padiatriske patienter let til moderat nedsat
nyrefunktion (CLcr >30 ml/min). Hos padiatriske patienter, der vejer 50 kg eller derover og hos
voksne patienter med let til moderat nedsat nyrefunktion kan en steddosis pa 200 mg overvejes, dog
ber yderligere dosistitrering (>200 mg/dag) ske med forsigtighed. Hos padiatriske patienter, der
vejer 50 kg eller derover og hos voksne patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion (CLcr

< 30 ml/min) eller med nyresygdom i slutstadiet anbefales en maksimal dosis pa 250 mg/dag, og
dosistitering ber foretages med forsigtighed. Hvis en steddosis er pakravet, ber der anvendes en
initialdosis pa 100 mg efterfulgt af 50 mg to gange dagligt i den forste uge. Hos padiatriske patienter
med alvorlig nedsat nyrefunktion (CLcr < 30 ml/min), der vejer mindre end 50 kg og hos patienter
med nyresygdom i slutstadiet, anbefales en reduktion pa 25 % af den maksimale dosis. Til alle
hamodialyse-kravende patienter anbefales det at supplere med op til 50 % af den opdelte daglige
dosis direkte efter endt haemodialyse. Behandling af patienter med nyresygdom i slutstadiet skal
udferes med forsigtighed, da der er begranset klinisk erfaring og akkumulation af en metabolit (med
ukendt farmakologisk aktivitet).

Nedsat leverfunktion

Hos paediatriske patienter, der vejer 50 kg eller derover og for voksne patienter med let til moderat
nedsat leverfunktion anbefales en maksimal vedligeholdelsesdosis pa 300 mg/dag.

Dosistitrering ber ske med forsigtighed hos disse patienter, idet der skal tages hegjde for samtidig
nedsat nyrefunktion. Til unge og voksne, der vejer 50 kg eller derover kan en steddosis pa 200 mg
overvejes, dog ber yderligere dosistitrering (> 200 mg/dag) ske med forsigtighed. Baseret pa data fra
voksne ber en reduktion pa 25 % af den maksimale dosis anvendes til paediatriske patienter med mild
til moderat nedsat leverfunktion, som vejer mindre end 50 kg. Lacosamids farmakokinetik er ikke
blevet undersagt hos patienter med alvorligt nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2). Lacosamid ber kun
anvendes til voksne og padiatriske patienter med svert nedsat leverfunktion, nér de terapeutiske
fordele forventes at opveje de mulige risici. Det kan veere nedvendigt at justere dosis under ngje
overvagning af sygdomsaktiviteten samt potentielle bivirkninger hos patienten.

Peediatrisk population

Lacosamid anbefales ikke til bern under 4 ér til behandling af primare generaliserede tonisk-kloniske
anfald og til bern under 2 ar til behandling af fokale anfald, da der foreligger begraensede data om
sikkerhed og virkning hos disse aldersgrupper.

Stoddosis

Administration af en steddosis er ikke undersggt hos bern. Brug af en steddosis anbefales ikke til unge
og bern, der vejer under 50 kg.
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Administration
Lacosamid syrup er til oral anvendelse.

Flasken med Vimpat syrup skal omrystes grundigt inden brug. Lacosamid kan indtages alene eller
sammen med mad.

Lacosamidsyrup er forsynet med:

- et 30 ml mélebaeger. Et fuldt malebaeger (30 ml) svarer til 300 mg lacosamid. Det mindste
volumen er 5 ml, hvilket svarer til 50 mg lacosamid. Fra 5 ml-mélestregen svarer hver ggning til
5 ml, hvilket er 50 mg lacosamid

- en 10 ml oral sprgjte (sorte malestreger) med en adapter. En fuld oral sprgjte (10 ml) svarer til
100 mg lacosamid. Det mindste volumen, der kan udtages, er 1 ml, hvilket er 10 mg lacosamid.
Fra 1 ml-mélestregen svarer hver ggning til 0,25 ml, hvilket er 2,5 mg lacosamid.

Lagen skal instruere patienten i hvilket méleudstyr, der skal bruges.

Hvis den pakraevede dosis er mellem 10 mg (1 ml) og 100 mg (10 ml), skal 10 ml oral sprejte bruges.
Hvis den pakraevede dosis er mellem 100 mg (10 ml) og 200 mg (20 ml), skal 10 ml oral sprojte
bruges to gange.

Hvis den pakravede dosis er mere end 200 mg (20 ml), skal 30 ml malebageret bruges.

Dosis skal oprundes til neermeste malestreg.

Brugsanvisning findes i indleegssedlen.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
Kendt anden eller tredje grads atrioventrikulaer (AV) blok.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Selvmordstanker og —adfaerd

Selvmordstanker og -adfzerd er rapporteret hos patienter i behandling med antiepileptiske leegemidler.
En metaanalyse af randomiserede, placebokontrollerede kliniske studier med antiepileptiske
leegemidler har vist en let foreget risiko for selvmordstanker og -adfaerd. Mekanismen bag denne risiko
er ikke kendt og de forh&ndenverende data udelukker ikke muligheden for en foreget risiko for
lacosamid. Derfor bar patienterne overvages for, om de far tegn pa selvmordstanker og -adfzrd, og
passende behandling ber overvejes. Patienter (og plejepersonale) ber tilrades straks at sege lege, hvis
der opstar tegn pa selvmordstanker og -adfzrd (se pkt. 4.8).

Hjerterytme og overledning

Der er observeret dosisrelaterede forlaengelser af PR-intervallet med lacosamid i kliniske studier.
Lacosamid skal anvendes med forsigtighed til patienter med underliggende proarytmiske tilstande
sasom patienter med kendte kardielle overledningsforstyrrelser eller alvorlig hjertesygdom (f.eks.
myokardieiskaemi/-infarkt, hjertesvigt, strukturel hjertesygdom eller kardielle natriumkanalopatier)
eller patienter, som far behandling med laegemidler, der pavirker hjerteoverledningen, herunder
antiarytmika og natriumkanalblokerende antiepileptika (se pkt. 4.5) samt hos &ldre patienter.

Hos disse patienter ber det overvejes at tage et EKG, for dosis af lacosamid gges til over 400 mg/dag,
og efter lacosamid er titreret til steady state.

I de placebokontrollerede kliniske studier med lacosamid til epilepsipatienter blev der ikke rapporteret

om atrieflimren eller atrieflagren; begge dele er dog rapporteret fra ikke-blindede epilepsistudier og
efter markedsforing.
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AV-blok (herunder AV-blok af 2. grad eller hgjere) er blevet rapporteret efter markedsfering. Hos
patienter med proarytmiske tilstande er ventrikuleer takyarytmi blevet rapporteret. I sjeldne tilfelde
forte disse haendelser til asystoli, hjertestop og ded hos patienter med underliggende proarytmiske
tilstande.

Patienterne ber geres opmaerksomme pa symptomerne pé hjertearytmi (f.eks. langsom, hurtig eller
uregelmassig puls, palpitationer, andened, folelse af at vaere uklar, vere ved at besvime). Patienterne
ber rades til straks at soge legehjelp, hvis nogen af disse symptomer opstér.

Svimmelhed

Behandling med lacosamid er blevet forbundet med svimmelhed, der kan ege forekomsten af
tilskadekomst eller fald. Patienterne ber derfor rades til at udvise forsigtighed, indtil de er fortrolige

med medicinens mulige virkninger (se pkt. 4.8).

Potentiale for debut eller forveerring af myokloniske anfald

Der er blevet rapporteret debut eller forveerring af myokloniske anfald hos bade voksne og peediatriske
patienter med primere generaliserede tonisk-kloniske anfald (PGTCS), seerligt under titrering. Hos
patienter med mere end en anfaldstype ber den observerede fordel ved kontrol af en anfaldstype
opvejes mod eventuel observeret forvarring af en anden anfaldstype.

Potentiale for elektroklinisk forveerring af specifikke padiatriske epilepsisyndromer.

Sikkerheden og virkningen af lacosamid hos paediatriske patienter med epilepsisyndrom, hvor fokale
og generaliserede anfald kan eksistere sammen, er ikke blevet bestemt.

Hjelpestoffer

Hjeelpestoffer, der kan fordrsage intolerance

Vimpat-syrup indeholder natriummethylparahydroxybenzoat (E 219), der kan give allergiske
reaktioner (kan optraede efter behandlingen).

Vimpat-syrup indeholder sorbitol (E 420). Ber ikke anvendes til patienter med hereditaer
fructoseintolerans. Sorbitol kan medfere gastrointestinalt ubehag og en mild afferende virkning.
Vimpat-syrup indeholder aspartam (E 951), en phenylalaninkilde, som kan vare skadelig for patienter
med fenylketonuri (PKU, Fellings sygdom). Der foreligger hverken non-kliniske eller kliniske data til
vurdering af aspartambrug hos spadbern under 12 uger.

Vimpat-syrup indeholder propylenglycol (E 1520).

Natriumindhold
Vimpat-syrup indeholder 1,42 mg natrium pr. ml svarende til 0,07 % af den WHO anbefalede
maksimale daglige indtagelse pa 2 g natrium for en voksen.

Kaliumindhold
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (39 mg) kalium pr. 60 ml, dvs. det er i det vasentlige
kaliumfrit.

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Lacosamid ber anvendes med forsigtighed hos patienter i behandling med leegemidler, som man ved,
er forbundet med PR-forleengelse (herunder natriumkanalblokerende antiepileptika) samt hos patienter

i behandling med antiarytmika. Undergruppeanalyser i kliniske studier viste dog ikke foreget PR-
forleengelse hos patienter ved samtidig administration af carbamazepin eller lamotrigin.
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In vitro-data

Data tyder generelt pa, at lacosamid har lavt potentiale for interaktion. /n vitro-studier viser, at
enzymerne CYP1A2, CYP2B6 og CYP2C9 ikke induceres, og at CYP1A1, CYP1A2, CYP2AG6,
CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2D6 og CYP2EI ikke haemmes af lacosamid ved
plasmakoncentrationer observeret i kliniske studier. Et in vitro-studie har vist, at lacosamid ikke
transporteres af P-glycoprotein i tarmen. /n vitro-data viser, at CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4 kan
katalysere dannelsen af O-desmethylmetabolitten.

In vivo-data

Lacosamid hverken haemmer eller inducerer CYP2C19 og CYP3A4 i klinisk relevant grad.
Lacosamid pavirkede ikke midazolams AUC (metaboliseres via CYP3A4, 200 mg lacosamid indgivet
to gange dagligt), men Cmax af midazolam var let egget (30 %). Lacosamid pavirkede ikke omeprazols
farmakokinetik (metaboliseres via CYP2C19 og CYP3A4, 200 mg lacosamid indgivet to gange
dagligt).

CYP2C19-heemmeren omeprazol (40 mg dagligt) gav ikke anledning til en klinisk signifikant
@ndring i eksponeringen for lacosamid. Det er séledes usandsynligt, at moderate haammere af
CYP2C19 pévirker den systemiske eksponering for lacosamid i klinisk relevant grad.

Forsigtighed anbefales ved samtidig behandling med potente haemmere af CYP2C9 (f.eks.
fluconazol) eller CYP3A4 (f.eks. itraconazol, ketoconazol, ritonavir, clarithromycin), da det kan
forérsage oget systemisk eksponering af lacosamid. Sddanne interaktioner er ikke blevet pavist in
vivo, men kan, baseret pa in vitro-data, forventes.

Sterke enzym-inducere sasom rifampicin eller perikon (Hypericum perforatum) kan reducere
lacosamids systemiske indvirkning i moderat grad. Derfor ber opstart eller afslutning af behandlingen

med disse enzym-inducere udferes med forsigtighed.

Antiepileptiske leegemidler

I interaktionsstudier pavirkede lacosamid ikke signifikant plasmakoncentrationen af carbamazepin og
valproinsyre. Plasmakoncentrationen af lacosamid blev ikke pavirket af carbamazapin eller
valproinsyre. Farmakokinetiske analyser i forskellige aldersgrupper vurderede, at samtidig
behandling med andre enzym-inducerende antiepileptiske leegemidler (carbamazepin, phenytoin,
phenobarbital i forskellige doser) nedsatte lacosamids samlede systemiske eksponering med 25 % hos
voksne og 17 % hos peadiatriske patienter.

P-piller

I et interaktionsstudie sés ingen klinisk relevant interaktion mellem lacosamid og p-pillerne
ethinylestradiol og levonorgestrel. Progesteronkoncentrationerne blev ikke péavirket, nar
leegemidlerne blev administreret samtidigt.

Andre

Interaktionsstudier viste, at lacosamid ikke havde nogen effekt pé digoxins farmakokinetik. Der var
ingen klinisk relevant interaktion mellem lacosamid og metformin.

Samtidig administration af warfarin og lacosamid medferer ikke en klinisk relevant andring i
warfarins farmakokinetik og farmakodynamik.

Selvom der ikke er tilgengelige farmakokinetiske data om interaktion mellem lacosamid og alkohol,
kan en farmakodynamisk effekt ikke udelukkes.

Lacosamid har en lav proteinbinding pa under 15 %. Det anses derfor for usandsynligt, at der er
klinisk relevante interaktioner med anden medicin ved konkurrence om proteinbindingssteder.
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4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder

Laeger bor drefte familieplanleegning og pravention med kvinder i den fertile alder, der tager
lacosamid (se Graviditet).
Hvis en kvinde beslutter sig for at blive gravid, ber brug af lacosamid omhyggeligt revurderes.

Graviditet

Risiko relateret til epilepsi og antiepileptiske lcegemidler generelt

Det gaelder for alle antiepileptiske leegemidler, at forekomsten af misdannelser hos bern af kvinder,
der er behandlet for epilepsi, er 2-3 gange hgjere end for den generelle befolkning, hvor forekomsten
er ca. 3 %. Hos den behandlede befolkning er en stigning i misdannelser set ved polyterapi, men i
hvilket omfang behandlingen og/eller sygdommen er ansvarlig er ikke blevet belyst.

Endvidere ma effektiv antiepileptisk behandling ikke afbrydes, da en forvaerring af sygdommen er
skadelig for bdde moderen og fostret.

Risiko relateret til lacosamid

Der findes ingen adackvate data vedrerende anvendelse af lacosamid til gravide kvinder. Dyrestudier
har ikke pavist teratogene virkninger hos rotter eller kaniner, men ved dosisniveauer, der er toksiske
for hunnen, er der observeret embryotoksicitet hos rotter og kaniner (se pkt. 5.3). Risikoen for
mennesker kendes ikke.

Lacosamid ber ikke anvendes under graviditet, medmindre det er strengt ngdvendigt (hvis fordelene
for moderen klart opvejer de mulige risici for fosteret). Hvis kvinder beslutter sig for at blive gravide,
ber anvendelsen af dette preeparat ngje genovervejes.

Amning

Lacosamid udskilles i human modermeelk. En risiko for nyfedte/spadbern kan ikke udelukkes. Det
anbefales, at amning opherer under behandling med lacosamid.

Fertilitet

Der er ikke observeret skadelige virkninger pé fertilitet eller reproduktion hos han- og hunrotter ved
doser, der oger plasmaeksponering (AUC) op til ca. 2 gange plasma-AUC hos mennesker ved den
maksimalt anbefalede humane dosis (MRHD).

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretsj og betjene maskiner

Lacosamid pavirker i mindre eller moderat grad evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner.
Behandling med lacosamid er blevet forbundet med svimmelhed eller sloret syn.

Patienterne ber derfor rades til forst at fore motorkeretej eller betjene andre potentielt farlige
maskiner, nar de er fortrolige med, hvilken effekt lacosamid har pa deres evne til at udfere sddanne
aktiviteter.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofil

Baseret péa analysen af puljede placebokontrollerede kliniske studier med tillegsbehandling,
omfattende 1.308 patienter med fokale anfald, fandt man, at i alt 61,9 % af patienterne, der blev
randomiseret til behandling med lacosamid, og 35,2 % af patienterne, der blev randomiseret til
behandling med placebo, rapporterede mindst 1 bivirkning. De mest almindeligt rapporterede
bivirkninger (> 10 %) ved lacosamidbehandling var svimmelhed, hovedpine, kvalme og diplopi
(dobbeltsyn). De var som regel milde til moderate. Nogle var dosisrelaterede og kunne lindres ved at
nedsatte dosis. Incidensen og alvorligheden af bivirkninger relateret til centralnervesystemet og
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mave-tarm-kanalen aftog i reglen med tiden.

I alle disse kontrollerede kliniske studier var seponeringsraten pa grund af bivirkninger 12,2 % for
patienter randomiseret til lacosamid, og 1,6 % for patienter randomiseret til placebo. Den mest
almindelige bivirkning, der medferte seponering af lacosamidbehandling, var svimmelhed.
Hyppigheden af bivirkninger fra centralnervesystemet, sisom svimmelhed, kan vere hgjere efter en
staddosis.

Baseret pd en analyse af data fra et non-inferioritetsstudie med monoterapi, som sammenlignede
lacosamid med carbamazepin depotformulering (CR), var de hyppigst rapporterede bivirkninger
(= 10 %) for lacosamid, hovedpine og svimmelhed. 10,6 % af patienterne i lacosamid-armen
seponerede behandlingen pa grund af bivirkninger mod 15,6 % af patienterne i carbamazepin CR-
armen.

Sikkerhedsprofilen for lacosamid rapporteret i et studie udfert hos patienter i alderen 4 &r og aldre
med idiopatisk generaliseret epilepsi med primere generaliserede tonisk-kloniske anfald (PGTCS)
svarede til sikkerhedsprofilen rapporteret fra de puljede placebokontrollerede kliniske studier af
fokale anfald. Yderligere bivirkninger rapporteret hos patienter med PGTCS var myoklonisk epilepsi
(2,5 % 1 lacosamidgruppen og 0 % 1 placebogruppen) og ataksi (3,3 % 1 lacosamidgruppen og 0 % 1
placebogruppen). De hyppigst rapporterede bivirkninger var svimmelhed og somnolens. De mest
almindelige bivirkninger, der medferte seponering af lacosamidbehandling, var svimmelhed og
selvmordstanker. Seponeringsraten pa grund af bivirkninger var 9,1 % i lacosamidgruppen og 4,1 % i
placebogruppen.

Tabel over bivirkninger

Nedenstiende tabel viser hyppigheden af bivirkninger, der er rapporteret i kliniske studier og post-
marketing erfaring. Hyppigheden er defineret som felger: meget almindelig (> 1/10), almindelig

(= 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhdndenvearende data). Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor
alvorlige de er.

System- Meget Almindelig Ikke almindelig Ikke kendt

organklasse almindelig

Blod og Agranulo-

lymfesystem cytose!

Immunsystemet Laegemiddelover- | Lagemiddel-
folsomhed™® fremkaldt

reaktion med
eosinofili og
systemiske
symptomer
(DRESS)!2)

Psykiske Depression Aggression
forstyrrelser Konfusionstilstand | Agitation”
Insomni" Eufori)
Psykotiske
forstyrrelser)
Selvmordsforsog"
Selvmordstanker
Hallucinationer!
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Nervesystemet Svimmelhe | Myokloniske Synkope® Kramper
d anfald® Abnorm
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() Bivirkninger rapporteret efter markedsforing.
@ Se Beskrivelse af udvalgte bivirkninger.
) Rapporteret i PGTCS-studier.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Brug af lacosamid er forbundet med en dosisrelateret forlengelse af PR-intervallet. Der kan indtraeffe
bivirkninger, der er forbundet med forlengelse af PR-intervallet (f.eks. atrioventrikulaer blok,
synkope, bradykardi).

I kliniske tilleegsstudier med epilepsipatienter er hyppigheden af forste grads AV-blok ikke
almindelig: henholdsvis 0,7 %, 0 %, 0,5 % og 0 % for lacosamid 200 mg, 400 mg, 600 mg eller
placebo. Der blev ikke observeret nogen AV-blok af anden grad eller hgjere i disse studier. Tilfelde
af AV-blok af anden eller tredje grad i forbindelse med lacosamidbehandling er imidlertid blevet
rapporteret efter markedsfering. I et klinisk studie, som sammenlignede monoterapibehandling med
lacosamid og carbamazepin CR, var forlengelsen af PR-intervallet sammenlignelig for lacosamid og
carbamazepin.

Hyppigheden af synkope rapporteret i puljede kliniske studier med tilleegsbehandling er “ikke
almindelig”, og der er ingen forskel mellem de epilepsipatienter, der fik lacosamid (0,1 %) (n=944),
og de epilepsipatienter, der fik placebo (0,3 %) (n=364). I et klinisk studie, som sammenlignede
monoterapibehandling med lacosamid og carbamazepin CR, blev der rapporteret synkope

hos 7/444 (1,6 %) af lacosamid-patienterne og hos 1/442 (0,2 %) af carbamazepin CR-patienterne.
Der blev ikke rapporteret atrieflimren eller atrieflagren i kortvarige kliniske studier; begge dele er dog
blevet rapporteret fra ikke-blindede epilepsistudier og efter markedsfering.

Laboratorieanormaliteter

Unormale leverfunktionsprever er blevet observeret i placebokontrollerede kliniske studier med
lacosamid hos voksne patienter med partielle anfald, som samtidigt tog 1-3 andre antiepileptiske
leegemidler. ALAT-stigning til > 3 x gvre normalgraense forekom hos 0,7 % (7/935) af Vimpat-

patienterne og hos 0 % (0/356) af placebopatienterne.

Multiorgan-overfalsomhedsreaktioner

Multiorgan-overfelsomhedsreaktioner (ogsé kaldet l&egemiddelfremkaldt reaktion med eosinofili og
systemiske symptomer, DRESS) er rapporteret hos patienter behandlet med visse antiepileptiske
leegemidler. Disse reaktioner er af varierende form, men typisk ses feber og udslat, og forskellige
organsystemer kan inddrages. Hvis der er mistanke om en multiorgan-overfelsomhedsreaktion, ber
lacosamid seponeres.

Padiatrisk population

Sikkerhedsprofilen af lacosamid i placebokontrollerede (255 patienter fra 1 méned til under 4 ar og
343 patienter fra 4 ar til under 17 ar) og i open-label kliniske studier (847 patienter fra 1 maned til
under eller lig med 18 &r) som tilleegsbehandling hos padiatriske patienter med fokale anfald var 1
overensstemmelse med sikkerhedsprofilen observeret hos voksne. Da tilgengelige data for
padiatriske patienter under 2 ér er begransede, er lacosamid ikke indiceret til denne aldersgruppe.
Yderligere bivirkninger observeret hos den padiatriske population var pyreksi, nasopharyngitis,
pharyngitis, nedsat appetit, unormal adfeerd og letargi. Der blev hyppigere rapporteret somnolens hos
den paediatriske population (> 1/10) sammenlignet med den voksne population (> 1/100 til < 1/10).

Zldre population

I det kliniske studie med monoterapi, som sammenlignede lacosamid med carbamazepin CR, synes
typen af bivirkninger relateret til lacosamid hos @ldre patienter (= 65 ér) at veere tilsvarende den, som
blev observeret hos patienter under 65 ar. Dog blev der rapporteret en hgjere incidens (> 5 % forskel)
af fald, diarré og tremor hos &ldre patienter sammenlignet med yngre voksne patienter. Den hyppigst
forekommende hjerterelaterede bivirkning, som blev rapporteret hos den &ldre population
sammenlignet med den yngre voksen population, var forste grads AV-blok. For lacosamid blev dette
rapporteret hos 4,8 % (3/62) af de aldre patienter versus 1,6 % (6/382) af de yngre voksne
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patienter. 21,0 % (13/62) af de eldre patienter seponerede lacosamid pé grund af bivirkninger
versus 9,2 % (35/382) af de yngre voksne patienter. Disse forskelle mellem aldre og yngre voksne
patienter svarede til dem, der blev observeret i armen med aktiv komparator.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér laegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer

Symptomer observeret efter en tilsigtet eller utilsigtet overdosis med lacosamid er hovedsageligt

forbundet med centralnervesystemet eller mave-tarm-kanalen.

. Der var ikke klinisk forskel péd de typer af bivirkninger, som patienter eksponeret for doser
mellem 400 mg og 800 mg oplevede, og de typer af bivirkninger, som patienter, der fik
administreret anbefalede doser af lacosamid, oplevede.

. Bivirkninger, som patienterne oplevede efter indtagelse af mere end 800 mg, er svimmelhed,
kvalme, opkastning, kramper (generaliserede toksisk-kloniske anfald, status epilepticus). Der er
ogsa observeret tilfeelde af kardielle overledningsforstyrrelser, shock og koma. Der er
rapporteret om dedsfald hos patienter efter en akut overdosering med en enkeltdosis pa flere
gram lacosamid.

Handtering

Der findes ingen specifik antidot mod overdosering med lacosamid. Behandlingen af en overdosis
lacosamid ber omfatte generelle understottende tiltag og kan om nedvendigt omfatte haemodialyse (se
pkt. 5.2).

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: antiepileptiske leegemidler, ovrige antiepileptiske legemidler,
ATC-kode: NO3AX18

Virkningsmekanisme

Det aktive stof, lacosamid (R-2-acetamid-N-benzyl-3-methoxypropionamid), er en funktionaliseret
aminosyre.

Den pracise mekanisme, hvormed lacosamid udever en antiepileptisk effekt hos mennesker, mangler
stadig at blive fuldt ud belyst.

In vitro-elektrofysiologiske studier har vist, at lacosamid selektivt gger den langsomme inaktivering
af de spendingsstyrede natriumkanaler, der medferer en stabilisering af de hyperexcitable neuronale
membraner.

Farmakodynamisk virkning

Lacosamid beskyttede mod anfald i en lang raekke dyremodeller med fokale og primare
generaliserede anfald og forsinkede udviklingen af 'kindling'.

I ikke-kliniske studier viste lacosamid i kombination med levetiracetam, carbamazepin, phenytoin,
valproat, lamotrigin, topiramat eller gabapentin synergistiske eller additive antikonvulsive effekter.
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Klinisk virkning og sikkerhed (fokale anfald)

Voksne

Monoterapi

Virkningen af lacosamid som monoterapi blev klarlagt i et dobbeltblindet, non-inferioritets-
sammenligningsstudie med parallelle grupper med carbamazepin CR hos 886 patienter pa 16 ar og
derover med nydiagnosticeret eller nyligt diagnosticeret epilepsi. Patienterne skulle have uprovokerede
partielle anfald med eller uden sekundar generalisering. Patienterne blev randomiseret i

forholdet 1:1 til enten carbamazepin CR eller lacosamid, givet som tabletter. Dosis var baseret pa
dosis-respons og varierede fra 400 til 1.200 mg/dag for carbamazepin CR og fra 200 til 600 mg/dag
for lacosamid. Behandlingsvarigheden var op til 121 uger, atheengigt af responset.

De estimerede rater for 6 maneders anfaldsfrihed, som blev beregnet ved brug af Kaplan-Meier-
analysemetoden for overlevelse, var 89,8 % for patienter, behandlet med lacosamid, og 91,1 % for
patienter, behandlet med carbamazapin CR. Den justerede absolutte forskel mellem behandlingerne
var -1,3 % (95 % CI: -5,5; 2,8). Kaplan-Meier-estimaterne for 12 méneders anfaldsfrihed var 77,8 %
for patienter, behandlet med lacosamid, og 82,7 % for patienter, behandlet med carbamazepin CR.
Raterne for 6 méaneders anfaldsfrihed for @ldre patienter pd 65 ar og derover (62 personer, der fik
lacosamid; 57 personer, der fik carbamazepin CR) var ens i de 2 behandlingsgrupper. Raterne svarede
ogsa til dem, som blev set i den samlede population. Hos den &ldre population var
vedligeholdelsesdosis af lacosamid 200 mg/dag hos 55 patienter (88,7 %), 400 mg/dag hos 6 patienter
(9,7 %), og dosis blev titreret op til over 400 mg/dag hos 1 patient (1,6 %).

Konvertering til monoterapi

Lacosamids virkning og sikkerhed ved konvertering til monoterapi er blevet undersegt i et historisk
kontrolleret, dobbeltblindet, randomiseret multicenterstudie. I dette studie blev 425 patienter
mellem 16 og 70 ar med ukontrollerede anfald af partiel type, som tog stabile doser

af 1 eller 2 markedsferte antiepileptiske leegemidler, randomiseret til konvertering til lacosamid-
monoterapi (enten 400 mg/dag eller 300 mg/dag, i forholdet 3:1). Hos behandlede patienter, som
fuldferte titrering og pabegyndte seponering af antiepileptiske laegemidler (henholdsvis 284 og 99),
blev monoterapi opretholdt i 57-105 dage (median 71 dage) hos henholdsvis 71,5 % og 70,7 % af
patienterne i lobet af den forudbestemte 70- dages observationsperiode.

Tilleegsbehandling

Virkningen af lacosamid som tilleegsbehandling ved de anbefalede doser (200 mg dagligt, 400 mg
dagligt) blev dokumenteret i 3 randomiserede, placebokontrollerede, kliniske multicenterstudier med
en vedligeholdelsesperiode pa 12 uger. Lacosamid 600 mg viste sig ogsé at veere effektiv i
kontrollerede studier med tilleegsbehandling, selvom virkningen var den samme som ved 400 mg/dag
og patienterne ofte talte denne dosis darligere pd grund af bivirkninger relateret til
centralnervesystemet og mave-tarm-kanalen. Derfor ber en daglig dosis pa 600 mg ikke anvendes.
Den anbefalede maksimale dosis er 400 mg/dag. Disse studier, der omfattede 1.308 patienter, som i
gennemsnit havde haft fokale anfald i 23 ar, blev designet til at vurdere lacosamids sikkerhed og
virkning, nér det blev givet samtidig med 1-3 antiepileptiske laegemidler til patienter med
ukontrollerede fokale anfald med eller uden sekundar generalisering. Samlet var omfanget af
personer med en 50 % reduktion i hyppigheden af anfald 23 %, 34 % og 40 % for placebo,
lacosamid 200 mg/dag og lacosamid 400 mg/dag.

Farmakokinetikken og sikkerheden ved en enkelt staddosis af lacosamid intravengst blev bestemt i et
abent multicenterstudie, der havde til formal at vurdere sikkerhed og tolerabilitet ved hurtig initiering
af lacosamidbehandling under anvendelse af en enkelt intravengs staddosis (indeholdende 200 mg),
efterfulgt af to daglige orale doser (svarende til den intravengse dosis) som tillaegsbehandling hos
voksne forsggspersoner i alderen 16 til 60 ar med anfald af partiel type.

Padiatrisk population

Anfald af partiel type har et lignende patofysiologisk og klinisk udtryk hos bern fra 2 &r som hos
voksne. Virkningen af lacosamid hos bern i alderen 2 ar og aldre er blevet ekstrapoleret ud fra data

51



fra unge og voksne med anfald af partiel type, da et lignende respons hos den padiatriske population
er forventet, forudsat at padiatriske dosistilpasninger er etableret (se pkt. 4.2), og der er pavist
sikkerhed (se pkt. 4.8).

Virkningen, der var understettet af ovennavnte ekstrapoleringsprincip, blev bekreeftet af et
dobbeltblindet, randomiseret, placebokontrolleret klinisk studie. Studiet bestod af en 8 ugers
baselineperiode, efterfulgt af en 6 ugers titreringsperiode. Egnede patienter pa et stabilt dosisregimen
pa 1 til 3 antiepileptiske leegemidler, som stadig oplevede mindst 2 partielle anfald i lgbet af

de 4 uger, der gik forud for screening, med anfaldsfri fase pa ikke mere end 21 dage i 8 ugers
perioden for starten pa baseline perioden, blev randomiseret til at f4 enten placebo (n=172) eller
lacosamid (n=171).

Dosering blev pabegyndt med en dosis pa 2 mg/kg/dag hos forsegspersoner, der vejede under 50 kg,
eller 100 mg/dag hos forsegspersoner, der vejede 50 kg eller derover, i 2 delte doser. Under
titreringsperioden blev lacosamid-doserne justeret i trin pa 1 eller 2 mg/kg/dag hos forsegspersoner,
der vejede under 50 kg, eller 50 eller 100 mg/dag hos forsegspersoner, der vejede 50 kg eller derover,
med ugentlige intervaller, for at opnd malet for vedligeholdelsesperiodens dosisomréde.
Forsagspersonerne skal have opniet minimums-maldosen for deres kropsvagtkategori for de

sidste 3 dage i titreringsperioden for at veere egnede til at gd videre til den 10 ugers
vedligeholdelsesperiode. Forsagspersonerne skulle forblive pa en stabil lacosamid-dosis under hele
vedligeholdelsesperioden, ellers blev de trukket ud og indsat i den blindede nedtrapningsperiode.
Der blev observeret statistisk signifikant (p=0,0003) og klinisk relevant reduktion i frekvensen af
partielle anfald pr. 28 dage fra baseline til vedligeholdelsesperioden mellem lacosamid- og
placebogruppen. Den procentvise reduktion over placebo var, pa basis af analyse af

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

Samlet var andelen af forsegspersoner med mindst 50 % reduktion i hyppigheden af partielle anfald
pr. 28 dage fra baseline til vedligeholdelsesperioden péa 52,9 % i lacosamid-gruppen, sammenlignet
med 33,3 % 1 placebogruppen.

Den livskvalitet, der blev bedemt af Pediatric Quality of Life Inventory, indikerede, at
forsegspersoner i bade lacosamid- og placebogruppen havde en lignende og stabil helbredsrelateret
livskvalitet i lebet af hele behandlingsperioden.

Klinisk virkning og sikkerhed (primere generaliserede tonisk-kloniske anfald)

Virkningen af lacosamid som tilleegsbehandling hos patienter i alderen 4 &r og &ldre med idiopatisk
generaliseret epilepsi, der oplevede primare generaliserede tonisk-kloniske anfald (PGTCS), blev
fastlagt i et 24 ugers dobbeltblindet, randomiseret, placebokontrolleret, klinisk multicenterstudie med
parallelle grupper. Studiet bestod af en 12 ugers historisk baselineperiode, en 4 ugers prospektiv
baselineperiode og en 24 ugers behandlingsperiode (som omfattede en 6 ugers titreringsperiode og
en 18 ugers vedligeholdelsesperiode). Egnede patienter pa en stabil dosis af 1 til 3 antiepileptiske
leegemidler, som oplevede mindst 3 dokumenterede PGTCS 1 labet af den 16 ugers kombinerede
baselineperiode, blev randomiseret 1 til 1 til at f4 lacosamid eller placebo (patienter i det fulde
analyseset: lacosamid n=118, placebo n=121; deraf blev henholdsvis 8 patienter i aldersgruppen

>4 til <12 ar og 16 patienter i aldersgruppen > 12 til < 18 ar behandlet med LCM og

henholdsvis 9 og 16 patienter med placebo).

Patienterne blev titreret op til méldosen for vedligeholdelsesperioden pa 12 mg/kg/dag hos patienter,
der vejede under 30 kg, 8 mg/kg/dag hos patienter, der vejede fra 30 til under 50 kg eller 400 mg/dag
hos patienter, der vejede 50 kg eller derover.

Placebo Lacosamid
Parameter for virkningsvariabel N=121 N=118

Tid til anden PGTCS

Median (dage) 77,0 -

95 % CI 49,0; 128,0 -

Lacosamid — Placebo

Hazard ratio 0,540

95 % C1 0,377; 0,774

p-veerdi < 0,001

Anfaldsfrihed |
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Placebo Lacosamid
Parameter for virkningsvariabel N=121 N=118
Stratificeret Kaplan-Meier-estimat (%) 17,2 31,3
95 % CI 10,4; 24,0 22.8; 39,9
Lacosamid — Placebo 14,1
95 % CI 3,2; 25,1
p-verdi 0,011

Bemerk: Mediantiden til anden PGTSC kunne ikke estimeres ved Kaplan-Meier-metoder for
lacosamidgruppen, fordi > 50 % af patienterne ikke oplevede en anden PGTSC inden dag 166.

Fundene i den padiatriske undergruppe svarede til resultaterne for den samlede population for de
primere, sekundere og andre virkningsendepunkter.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Lacosamid absorberes hurtigt og fuldstendigt efter oral indgift. Lacosamid-tabletters orale
biotilgeengelighed er ca. 100 %. Efter oral indgift stiger plasmakoncentrationen af intakt lacosamid
hurtigt og nar Cmax ca. 0,5 til 4 timer efter dosisindtagelsen. Vimpat-tabletter og oral syrup er
bioxkvivalente. Fodevarer har ingen effekt pé graden og omfanget af absorption.

Fordeling
Fordelingsvolumet er ca. 0,6 1/kg. Lacosamid er bundet mindre end 15 % til plasmaproteiner.

Biotransformation

95 % af dosis udskilles i urinen som lacosamid og metabolitter. Lacosamids metabolisme er ikke
komplet beskrevet.

De vigtigste forbindelser, der udskilles i urinen, er uomdannet lacosamid (ca. 40 % af dosis) og dets
O-desmethyl-metabolit mindre end 30 %.

En poler fraktion, der formodes at vare serin-derivater, tegnede sig for ca. 20 % i urinen, men kunne
kun pévises 1 sma mangder (0-2 %) i plasma hos visse patienter. Smé mengder (0,5-2 %) af ovrige
metabolitter blev fundet i urinen.

In vitro-data viser, at CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4 kan katalysere dannelsen af
O-desmethylmetabolitten, men det primeert involverede isoenzym er ikke blevet fastlagt in vivo. Der
blev ikke observeret nogen klinisk relevant forskel i eksponeringen for lacosamid, nar man
sammenlignede med farmakokinetikken hos patienter med hurtig metabolisering (med et funktionelt
CYP2C19 enzym) og patienter med langsom metabolisering (uden et funktionelt CYP2C19 enzym).
Desuden viste et interaktionsstudie med omeprazol (CYP2C19-hammer) ingen klinisk relevante
@ndringer i plasmakoncentrationerne af lacosamid, hvilket kunne tyde pa, at denne eliminationsve;j
har mindre betydning. Plasmakoncentrationen af O-desmethyl-lacosamid svarer til ca. 15 % af
lacosamidkoncentrationen i plasma. Denne hovedmetabolit har ingen kendt farmakologisk aktivitet.

Elimination

Lacosamid elimineres forst og fremmest fra det systemiske kredsleb ved udskillelse gennem nyrerne
og ved biotransformation. Efter oral og intravengs indgift af radioaktivt maerket lacosamid blev

ca. 95 % af den indgivne radioaktivitet genfundet i urinen og under 0,5 % i feeces. Halveringstiden for
elimination af lacosamid er ca. 13 timer. Farmakokinetikken er proportional med dosis og konstant
over tid med lav intra- og interindividuel variation. Med dosering to gange dagligt nés steady state
plasmakoncentrationerne efter 3 dage. Plasmakoncentrationen stiger med en akkumulationsfaktor pa
ca. 2.

En enkelt steddosis pa 200 mg naermer sig steady state-koncentrationer, der kan sammenlignes med
oral administration af 100 mg to gange dagligt.
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Farmakokinetikken i serlige patientgrupper

Kon
Kliniske studier tyder p4, at ken ikke har nogen klinisk signifikant betydning for lacosamids
plasmakoncentration.

Nedsat nyrefunktion

I forhold til raske personer steg lacosamids AUC med ca. 30 % hos patienter med mild til moderat
nedsat nyrefunktion og 60 % hos patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion samt heemodialyse-
kreevende patienter med nyresygdom i slutstadiet, mens Crmax var upavirket.

Heemodialyse fjerner effektivt lacosamid fra plasma. Efter 4 timers hemodialysebehandling
nedsattes lacosamids AUC med ca. 50 %. Dosistilskud efter haemodialyse anbefales derfor (se

pkt. 4.2). Eksponeringen af O-desmethyl-metabolitten var forhgjet adskillige gange hos patienter med
moderat og alvorlig nedsat nyrefunktion. Ved fravaer af hemodialyse hos patienter med nyresygdom i
slutstadiet var niveauerne forhojet og steg uafbrudt under 24-timers prevetagningen. Det vides ikke,
om foraget eksponering for metabolitten hos personer med nyresygdom i slutstadiet kan forarsage
stigning af bivirkningerne, men der er ikke identificeret nogen farmakologisk aktivitet af
metabolitten.

Nedsat leverfunktion

Patienter med moderat nedsat leverfunktion (Child-Pugh B) viste hgjere koncentrationer af lacosamid
i plasma (ca. 50 % hgjere AUCom). Den hgjere eksponering skyldtes til dels nedsat nyrefunktion hos
de undersagte patienter. Det blev vurderet, at den nedsatte ikke-renale clearance hos patienterne, der
indgik i studiet, ville give en stigning pa 20 % i lacosamids AUC. Lacosamids farmakokinetik er ikke
blevet undersegt ved alvorligt nedsat leverfunktion (se pkt. 4.2).

Aldre (over 65 dr)

I et studie, som omfattede 4 &ldre mand og kvinder > 75 ar, var AUC henholdsvis ca. 30 og 50 %
foreget sammenlignet med AUC hos raske unge mand. Dette skyldes delvist lavere kropsvaegt.
Forskellen i kropsvagt er henholdsvis 26 og 23 %. Der blev ogsé observeret foraget foranderlighed i
eksponering. Lacosamids renale clearance blev kun reduceret i mindre grad hos eldre i dette studie.
En generel dosisreduktion anses ikke for at vaere pakraevet, medmindre en sadan er indiceret pa grund
af nedsat nyrefunktion (se pkt. 4.2).

Peediatrisk population

Den pediatriske farmakokinetiske profil af lacosamid blev bestemt i en farmakokinetisk analyse ved
anvendelse af sparsomme plasmakoncentrationsdata fra seks placebokontrollerede, randomiserede
kliniske studier og fem open-label studier med 1.655 voksne og padiatriske patienter med epilepsi i
alderen 1 maned til 17 ar. Tre af disse studier blev udfert med voksne, 7 med padiatriske patienter og
1 med en blandet population. De administrerede doser af lacosamid varierede fra 2 til 17,8 mg/kg
/dag med indtag to gange dagligt, der ikke métte overstige 600 mg/dag.

Den typiske plasmaclearance var estimeret til 0,46 I/t, 0,81 1/t, 1,03 1/t og 1,34 I/t for paediatriske
patienter, der vejede henholdsvis 10 kg, 20 kg, 30 kg og 50 kg. Til sammenligning skennedes
plasmaclearance til 1,74 1/t hos voksne (70 kg kropsvaegt).

Farmakokinetisk populationsanalyse ved anvendelse af sparsomme farmakokinetiske prover fra
PGTCS-studiet viste en tilsvarende eksponering hos patienter med PGTCS og hos patienter med
fokale anfald.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

I toksicitetsstudierne var de opnaede lacosamid plasmakoncentrationer lig med eller kun en anelse
hgjere end dem, man observerede hos patienter, hvorfor marginen for human eksponering er lille eller
ikke-eksisterende.

Et farmakologisk sikkerhedsstudie med intravengs indgift af lacosamid i bedevede hunde viste
kortvarige stigninger i PR-interval og QRS-kompleks og fald i blodtrykket, hvilket hgjst sandsynligt
skyldes kardiodepression. Disse kortvarige a&ndringer begyndte i samme koncentrationsomrade som
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efter den maksimale anbefalede kliniske dosering. Der blev observeret nedsat atrial- og ventrikuleer
ledningsevne, atrioventrikular blok og atrioventrikuler dissociation i bedgvede hunde og
Cynomolgus-aber ved intravenegse doser pa 15-60 mg/kg.

I toksicitetsstudier med gentagne doser blev der observeret lette reversible leverforandringer i rotter,
disse leverforandringer begyndte ved ca. 3 gange den kliniske eksponering. Forandringerne omfattede
oget organveagt, hypertrofi af hepatocytter, stigninger i leverenzymer i serum og stigninger i total
kolesterol og triglycerider. Bortset fra hypertrofi af hepatocytter blev der ikke observeret andre
histopatologiske forandringer.

I reproduktionsstudier og udviklings-toksicitetsstudier med gnavere og kaniner blev der ikke
observeret teratogene virkninger, men derimod en stigning i antallet af dedfedte unger og mortalitet
lige omkring fodslen samt et lidt lavere antal levende unger pr. kuld og noget lavere kropsvaegt hos
ungerne ved maternelt toksiske doser i rotter svarende til systemiske eksponeringsniveauer, der er
identiske med den forventede kliniske eksponering. Eftersom hgjere eksponeringsniveauer ikke kan
testes 1 dyr pa grund af maternel toksicitet, er data for utilstraekkelige til fuldsteendigt at beskrive
lacosamids embryofetotoksiske og teratogene potentiale.

Studier med rotter viste, at lacosamid og/eller dets metabolitter nemt krydsede placentabarrieren.
Hos unge rotter og hunde afviger typerne af toksicitet ikke kvalitativt fra dem hos voksne dyr. Hos
ungrotter blev der observeret en reduceret kropsveegt ved systemiske eksponeringsniveauer svarende
til den forventede kliniske eksponering. Hos unghunde begyndte forbigdende og dosisrelaterede
CNS-kliniske tegn at blive observeret ved systemiske eksponeringsniveauer under den forventede
kliniske eksponering.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Glycerol (E 422)

Carmellosenatrium

Flydende sorbitol (krystalliserende) (E 420)

Polyethylenglycol 4000

Natriumchlorid

Citronsyre, vandfri

Acesulfamkalium (E 950)

Natriummethylparahydroxybenzoat (E 219)

Jordbersmagsstof (indeholder propylenglycol (E 1520), maltol)
Maskerende aroma (indeholder propylenglycol (E 1520), aspartam (E 951), acesulfamkalium (E 950),
maltol, demineraliseret vand)

Renset vand

6.2  Uforligeligheder
Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid

3 ar.
Efter abning: 6 méaneder.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares i keleskab.
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6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

200 ml ravfarvet glasflaske med et hvidt skruelag af polypropylen, et 30 ml méalebager af
polypropylen og en 10 ml oral sprejte af polyethylen/polypropylen (sorte mélestreger) med en adapter
af polyethylen.

Et fuldt 30 ml malebager svarer til 300 mg lacosamid. Det mindste volumen er 5 ml, hvilket svarer til
50 mg lacosamid. Fra 5 ml-mélestregen svarer hver malestreg til 5 ml, hvilket er 50 mg lacosamid
(dvs. at f.eks. 2 mélestreger svarer til 100 mg).

En fuld 10 ml oral sprejte svarer til 100 mg lacosamid. Det mindste volumen, der kan udtages, er 1 ml,
hvilket svarer til 10 mg lacosamid. Fra 1 ml-malestregen svarer hver mélestreg til 0,25 ml, hvilket

er 2,5 mg lacosamid.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/018

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 29. august 2008

Dato for seneste fornyelse: 31. juli 2013

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pé Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu/
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1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 10 mg/ml infusionsveske, oplesning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml infusionsveaske, oplesning indeholder 10 mg lacosamid.
Hvert hatteglas med 20 ml infusionsvaeske, oplesning indeholder 200 mg lacosamid.

Hjelpestoffer, som behandleren skal vaere opmerksom pé:
Hver ml infusionsvaske, oplesning indeholder 2,99 mg natrium.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Infusionsvaeske, oplesning.

Klar og farveles oplgsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Vimpat er indiceret som monoterapi til behandling af fokale anfald med eller uden sekunder
generalisering hos voksne, unge og bern fra 2 ar med epilepsi.

Vimpat er indiceret som tilleegsbehandling

. til behandling af fokale anfald med eller uden sekundar generalisering hos voksne, unge og
bern fra 2 ar med epilepsi.
° til behandling af primaere generaliserede tonisk-kloniske anfald hos voksne, unge og barn

fra 4 &r med idiopatisk generaliseret epilepsi.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Lagen ber ordinere den mest passende formulering og styrke i henhold til vagt og dosis.
Behandling med lacosamid kan initieres med enten oral administration (enten tabletter eller syrup)
eller intravengs administration (infusionsvaske). Infusionsvaske er et alternativ til patienter, nar oral
indgift midlertidigt ikke er mulig. Den samlede behandlingsvarighed med intravengs lacosamid
fastsaettes efter leegens skon; der er erfaringer fra kliniske studier med lacosamid-infusioner to gange
dagligt i op til 5 dage ved tilleegsbehandling.

Omstilling til eller fra oral og intravenes administration kan ske direkte uden titrering. Den totale
daglige dosis og administration to gange dagligt ber fastholdes. Patienter med
overledningsforstyrrelser, som samtidig far leegemidler, der forleenger PR-intervallet, eller patienter
med alvorlig hjertesygdom (f.eks. myokardieiskaemi, hjertesvigt), skal overvages neje, néar dosis af
lacosamid er hgjere end 400 mg/dag (se Administration nedenfor og pkt. 4.4).

Lacosamid skal tages to gange dagligt (med ca. 12 timers mellemrum).

Den anbefalede dosering til voksne, unge og bern fra 2 ar er opsummeret i nedenstadende tabel.
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Unge og bern, der vejer 50 kg eller derover, og voksne

Startdosis Titrering (trinvis Maksimal anbefalet dosis
dosisjustering)

Monoterapi: 50 mg to gange 50 mg to gange dagligt | Monoterapi: op til 300 mg to

dagligt (100 mg/dag) eller 100 mg (100 mg/dag) med gange dagligt (600 mg/dag)

to gange dagligt (200 mg/dag) ugentlige intervaller

Tillzegsbehandling: op til 200 mg
Tillzegsbehandling: 50 mg to to gange dagligt (400 mg/dag)
gange dagligt (100 mg/dag)

Alternativ initialdosis* (hvis relevant): 200 mg enkelt staddosis efterfulgt af 100 mg to gange
dagligt (200 mg/dag)

*En steddosis kan pabegyndes hos patienter i situationer, hvor leegen fastslar, at hurtig opnaelse af lacosamid steady state
plasmakoncentration og terapeutisk effekt er berettiget. Det ber administreres under laegeligt tilsyn under hensyntagen til
muligheden for eget forekomst af alvorlig hjertearytmi og bivirkninger i centralnervesystemet (se pkt. 4.8). Administration
af en stoddosis er ikke undersggt under akutte tilstande sdsom status epilepticus.

Born fra 2 ir og unge, der vejer mindre end 50 kg

Startdosis Titrering Maksimal anbefalet dosis
(trinvis
dosisjustering)
Monoterapi og tillzegsbehandling: | 1 mg/kg to gange | Monoterapi:
1 mg/kg to gange dagligt dagligt - op til 6 mg/kg to gange dagligt
(2 mg/kg/dag) (2 mg/kg/dag) (12 mg/kg/dag) hos patienter > 10 kg
med ugentlige til <40 kg
intervaller - op til 5 mg/kg to gange dagligt
(10 mg/kg/dag) hos patienter > 40 kg
til <50 kg
Tilleegsbehandling:

- op til 6 mg/kg to gange dagligt
(12 mg/kg/dag) hos patienter > 10 kg
til <20 kg

- op til 5 mg/kg to gange dagligt
(10 mg/kg/dag) hos patienter > 20 kg
til <30 kg

- op til 4 mg/kg to gange dagligt
(8 mg/kg/dag) hos patienter > 30 kg til
<50 kg

Unge og born pa 50 kg eller derover og voksne

Som monoterapi (til behandling af fokale anfald)

Anbefalet startdosis er 50 mg to gange dagligt (100 mg/dag), som efter en uge oges til en initial
terapeutisk dosis pa 100 mg to gange dagligt (200 mg/dag).

Behandling med lacosamid kan ogsé indledes med 100 mg to gange dagligt (200 mg/dag), baseret pa
leegens vurdering af den nedvendige anfaldsreduktion versus potentielle bivirkninger.

Afhangigt af respons og tolerabilitet kan vedligeholdelsesdosis ages yderligere med 50 mg to gange
dagligt (100 mg/dag) i ugentlige intervaller op til den maksimalt anbefalede daglige dosis p& 300 mg
to gange dagligt (600 mg/dag).

Til patienter, der har naet en dosis over 200 mg to gange dagligt (400 mg/dag), og som har brug for et
supplerende antiepileptikum, skal den nedenfor anferte anbefalede dosering for tilleegsbehandling
folges.
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Som tilleegsbehandling (til behandling af fokale anfald eller til behandling af primcere generaliserede
tonisk-kloniske anfald)

Anbefalet startdosis er 50 mg to gange dagligt (100 mg/dag), som efter en uge oges til en initial
terapeutisk dosis pa 100 mg to gange dagligt (200 mg/dag).

Athangigt af respons og tolerabilitet kan vedligeholdelsesdosis eges yderligere med 50 mg to gange
dagligt (100 mg/dag) i ugentlige intervaller op til den maksimalt anbefalede daglige dosis pa 200 mg
to gange dagligt (400 mg/dag).

Born fra 2 ar og unge, der vejer mindre end 50 kg

Dosis bestemmes i henhold til kropsvagt.

Monoterapi (til behandling af fokale anfald)

Den anbefalede startdosis er 1 mg/kg to gange dagligt (2 mg/kg/dag), som skal gges til en initial
terapeutisk dosis pa 2 mg/kg to gange dagligt (4 mg/kg/dag) efter en uge.

Athzngigt af respons og tolerabilitet kan vedligeholdelsesdosis ages yderligere med 1 mg/kg to gange
dagligt (2 mg/kg/dag) hver uge. Dosis ber gradvist gges, indtil det optimale respons opnés. Den
laveste effektive dosis ber anvendes. Hos bern, der vejer fra 10 kg til under 40 kg, anbefales en
maksimal dosis pa op til 6 mg/kg to gange dagligt (12 mg/kg/dag). Hos bern, der vejer fra 40 kg til
under 50 kg, anbefales en maksimal dosis pa 5 mg/kg to gange dagligt (10 mg/kg/dag).

Tabellerne nedenfor angiver eksempler pd volumener af infusionsvaske, oplesning pr. administration
athaengigt af den ordinerede dosis og kropsvagt. Det pracise volumen af infusionsveske, oplgsning
skal beregnes i henhold til barnets ngjagtige kropsveegt.

Monoterapidoser til behandling af fokale anfald, der skal tages to gange dagligt, for bern fra 2 &r,
der vejer fra 10 kg til mindre end 40 kg

Uge Uge 1 Uge 2 Uge 3 Uge 4 Uge 5 Uge 6
Ordineret | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3ml/kg | 0,4mlkg | 0,5mlkg | 0,6 ml/kg
dosis (1 mg/kg) (2 mg/kg) (B3 mg/kg) | (4 mgkg) | (5 mgkg) | (6 mgkg)
Startdosis Maksimal
anbefalet
dosis
Vgt Administreret volumen
10 kg 1 ml 2 ml 3ml 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)
25 kg 2,5ml S5ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml
(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125 mg) (150 mg)
30 kg 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 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml
(35 mg) (70 mg) (105 mg) (140 mg) (175 mg) (210 mg)
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Monoterapidoser til behandling af partielle anfald, der skal tages to gange dagligt, for bern og unge,
der vejer fra 40 kg til mindre end 50 kg

Uge Uge 1 Uge 2 Uge 3 Uge 4 Uge 5
Ordineret | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
dosis (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Startdosis Maksimal
anbefalet dosis
Vegt Administreret volumen
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)

(M Dosering hos unge, der vejer 50 kg eller derover, er den samme som hos voksne.

Tilleegsbehandling (til behandling af primeere generaliserede tonisk-kloniske anfald fra 4 dar eller til
behandling af fokale anfald fra 2 dr)
Den anbefalede startdosis er 1 mg/kg to gange dagligt (2 mg/kg/dag), som skal @ges til en initial
terapeutisk dosis pa 2 mg/kg to gange dagligt (4 mg/kg/dag) efter en uge.
Afheangigt af respons og tolerabilitet kan vedligeholdelsesdosis eges yderligere med 1 mg/kg to gange
dagligt (2 mg/kg/dag) hver uge. Dosis ber gradvist justeres, indtil det optimale respons opnds. Den
laveste effektive dosis ber anvendes. Grundet en gget clearance sammenlignet med voksne anbefales
en maksimal dosis pa op til 6 mg/kg to gange dagligt (12 mg/kg/dag) hos bern, der vejer fra 10 kg til
mindre end 20 kg. Hos bern, der vejer fra 20 kg til mindre end 30 kg, anbefales en maksimal dosis pa
op til 5 mg/kg to gange dagligt (10 mg/kg/dag), og hos bern, der vejer fra 30 til under 50 kg, anbefales
en maksimal dosis pa 4 mg/kg to gange dagligt (8 mg/kg/dag), selvom en dosis pa op til 6 mg/kg to
gange dagligt (12 mg/kg/dag) har vaeret anvendt af et lille antal bern fra denne sidstnevnte gruppe i
open-label-studier (se pkt. 4.8 0og 5.2).

Tabellerne nedenfor angiver eksempler pa volumener af infusionsvaske, oplgsning pr. administration
athaengigt af den ordinerede dosis og kropsvagt. Det pracise volumen af infusionsvaske, oplosning
skal beregnes i henhold til barnets ngjagtige kropsvegt.

Uge Uge 1 Uge 2 Uge 3 Uge 4 Uge 5 Uge 6
Ordineret dosis 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg | 0,3 ml/kg | 0,4 ml/kg | 0,5 ml/kg | 0,6 ml/kg
(I mgke) | 2mgkg) | (3mgkg) | (4 mgke) | (5mgkg) | (6 mgke)
Startdosis Startdosis Maksimal
anbefalet
dosis
Vgt Administreret volumen
10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml
(10 mg) (20 mg) (30mg) |(40mg) | (50mg) | (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)
Tilleegsbehandlingsdoser, der skal tages to gange dagligt, for bern og unge, der vejer fra 20 kg til
mindre end 30 kg
Uge Uge 1 Uge 2 Uge 3 Uge 4 Uge 5
Ordineret dosis 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
(1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Startdosis Maksimal
anbefalet
dosis
Vegt Administreret volumen
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg)
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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)
Tillegsbehandlingsdoser, der skal tages to gange dagligt, for born og unge, der vejer fra 30 kg til
mindre end 50 kg
Uge Uge 1 Uge 2 Uge 3 Uge 4
Ordineret dosis 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg
(I mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg)
Startdosis Maksimal
anbefalet dosis
Vagt Administreret volumen
30kg 3 ml (30 mg) 6 ml (60 mg) 9 ml (90 mg) 12 ml (120 mg)
35kg 3.5ml(35mg) | 7ml (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)

Initiering af lacosamidbehandling med en staddosis (initial monoterapi eller konvertering til
monoterapi til behandling af fokale anfald eller tilleegsbehandling til behandling af fokale anfald eller
tilleegsbehandling til behandling af primcere generaliserede tonisk-kloniske anfald)

Hos unge og barn, der vejer 50 kg eller derover, og voksne, kan behandling med lacosamid ogsé
indledes med en enkelt staddosis pa 200 mg, efterfulgt af vedligeholdelsesbehandling med 100 mg to
gange dagligt (200 mg/dag) ca. 12 timer senere. Efterfolgende dosisjusteringer skal ske i henhold til
individuelt respons og tolerabilitet som anfert ovenfor. En steddosis kan anvendes til patienter, hvor
leegen vurderer, at hurtig opndelse af steady state plasmakoncentrationer af lacosamid og terapeutisk
effekt er pakraevet. Stoddosis skal administreres under leegeligt opsyn under hensyntagen til en oget
risiko for alvorlig hjertearytmi og bivirkninger fra centralnervesystemet (se pkt. 4.8). Administration
af steddosis er ikke blevet undersegt under akutte tilstande, sdsom status epilepticus.

Seponering

Hvis det er pakravet at seponere lacosamidbehandlingen, anbefales det, at dosis reduceres gradvist i
ugentlige trin pa 4 mg/kg/dag (patienter, der vejer mindre end 50 kg) eller 200 mg/dag (patienter, der
vejer 50 kg eller derover) for patienter, som har opnaet en lacosamiddosis pa henholdsvis

> 6 mg/kg/dag eller > 300 mg/dag. En langsommere nedtrapning i ugentlige trin pa 2 mg/kg/dag eller
100 mg/dag kan overvejes, hvis det er medicinsk nedvendigt.

Hos patienter, som udvikler alvorlig hjertearytmi, skal der foretages en klinisk benefit/risk-vurdering,
og om nedvendigt skal lacosamid seponeres.

Sarlige populationer

Aldre (over 65 ar)

Dosisjustering er ikke ngdvendig hos @ldre patienter. Aldersrelateret nedsat renal clearance med en
stigning 1 AUC-niveauerne ber overvejes hos @ldre patienter (se afsnittet ”Nedsat nyrefunktion”
nedenfor og pkt. 5.2). Der er begrensede kliniske data tilgaengelige fra &ldre epilepsipatienter, saerligt
ved doser over 400 mg/dag (se pkt. 4.4, 4.8 0g 5.1).

Nedsat nyrefunktion

Dosisjustering er ikke ngdvendig hos voksne og padiatriske patienter med let til moderat nedsat
nyrefunktion (CLcr >30 ml/min). Hos padiatriske patienter, der vejer 50 kg eller derover og hos
voksne patienter med let til moderat nedsat nyrefunktion kan en steddosis pa 200 mg overvejes, dog
ber yderligere dosistitrering (> 200 mg/dag) ske med forsigtighed. Hos paediatriske patienter, der
vejer 50 kg eller derover og hos voksne patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion

(CLcr < 30 ml/min) eller med nyresygdom i slutstadiet anbefales en maksimal dosis pa 250 mg/dag,
og dosistitering ber foretages med forsigtighed. Hvis en steddosis er pakravet, ber der anvendes en
initialdosis pa 100 mg efterfulgt af 50 mg to gange dagligt i den forste uge.

Hos padiatriske patienter med alvorlig nedsat nyrefunktion (CLcr < 30 ml/min), der vejer mindre
end 50 kg og hos patienter med nyresygdom i slutstadiet anbefales en reduktion pa 25 % af den
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maksimale dosis. Til alle heemodialyse-kraevende patienter anbefales det at supplere med op til 50 %
af den opdelte daglige dosis direkte efter endt heemodialyse. Behandling af patienter med nyresygdom
i slutstadiet skal udferes med forsigtighed, da der er begreenset klinisk erfaring og akkumulation af en
metabolit (med ukendt farmakologisk aktivitet).

Nedsat leverfunktion

Hos padiatriske patienter, der vejer 50 kg eller derover og for voksne patienter med let til moderat
nedsat leverfunktion anbefales en maksimal vedligeholdelsesdosis pa 300 mg/dag.

Dosistitrering ber ske med forsigtighed hos disse patienter, idet der skal tages hejde for samtidig
nedsat nyrefunktion. Til unge og voksne, der vejer 50 kg eller derover kan en steddosis pa 200 mg
overvejes, dog ber yderligere dosistitrering (> 200 mg/dag) ske med forsigtighed. Baseret pa data fra
voksne ber en reduktion pd 25 % af den maksimale dosis anvendes til padiatriske patienter med mild
til moderat nedsat leverfunktion, som vejer mindre end 50 kg. Lacosamids farmakokinetik er ikke
blevet undersagt hos patienter med alvorligt nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2). Lacosamid ber kun
anvendes til voksne og padiatriske patienter med svert nedsat leverfunktion, nér de terapeutiske
fordele forventes at opveje de mulige risici. Det kan vere nedvendigt at justere dosis under neje
overvagning af sygdomsaktiviteten samt potentielle bivirkninger hos patienten.

Peediatrisk population

Lacosamid anbefales ikke til bern under 4 ér til behandling af primere generaliserede tonisk-
kloniske anfald og til barn under 2 ér til behandling af fokale anfald, da der foreligger
begraensede data om sikkerhed og virkning hos disse aldersgrupper.

Stoddosis

Administration af en steddosis er ikke undersegt hos bern. Brug af en stoddosis anbefales ikke til unge
og bern, der vejer under 50 kg.

Administration

Infusionsvaesken infunderes over 15 til 60 minutter to gange dagligt. Der anbefales, at
infusionsvarigheden er mindst 30 minutter ved administration af > 200 mg pr. infusion (dvs.

> 400 mg/dag).

Vimpat infusionsvaske, oplesning kan indgives intravenest uden yderligere fortynding eller kan
fortyndes med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsveske, oplesning, glucose 50 mg/ml (5 %)
injektionsvaske, oplesning eller Ringer’s laktat injektionsveske, oplesning.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
Kendt anden eller tredje grads atrioventrikuleer (AV) blok.

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Selvmordstanker og —adfaerd

Selvmordstanker og -adfzerd er rapporteret hos patienter i behandling med antiepileptiske laegemidler.
En metaanalyse af randomiserede, placebokontrollerede kliniske studier med antiepileptiske
leegemidler har vist en let foreget risiko for selvmordstanker og -adfaerd. Mekanismen bag denne risiko
er ikke kendt og de forhdndenverende data udelukker ikke muligheden for en foraget risiko for
lacosamid. Derfor ber patienterne overvages for, om de far tegn pa selvmordstanker og -adfzerd, og
passende behandling ber overvejes. Patienter (og plejepersonale) ber tilrades straks at sgge lege, hvis
der opstar tegn pa selvmordstanker og -adfzerd (se pkt. 4.8).

Hjerterytme og overledning

Der er observeret dosisrelaterede forleengelser af PR-intervallet med lacosamid i kliniske studier.
Lacosamid skal anvendes med forsigtighed til patienter med underliggende proarytmiske tilstande
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sasom patienter med kendte kardielle overledningsforstyrrelser eller alvorlig hjertesygdom (f.eks.
myokardieiskeemi/-infarkt, hjertesvigt, strukturel hjertesygdom eller kardielle natriumkanalopatier)
eller patienter, som far behandling med leegemidler, der pavirker hjerteoverledningen, herunder
antiarytmika og natriumkanalblokerende antiepileptika (se pkt. 4.5) samt hos &ldre patienter.

Hos disse patienter ber det overvejes at tage et EKG, for dosis af lacosamid eges til over 400 mg/dag,
og efter lacosamid er titreret til steady state.

I de placebokontrollerede kliniske studier med lacosamid til epilepsipatienter blev der ikke rapporteret
om atrieflimren eller atrieflagren; begge dele er dog rapporteret fra ikke-blindede epilepsistudier og
efter markedsfering.

AV-blok (herunder AV-blok af 2. grad eller hgjere) er blevet rapporteret efter markedsfering. Hos
patienter med proarytmiske tilstande er ventrikular takyarytmi blevet rapporteret. I sjeldne tilfelde
forte disse haendelser til asystoli, hjertestop og ded hos patienter med underliggende proarytmiske
tilstande.

Patienterne ber geres opmarksomme pa symptomerne pé hjertearytmi (f.eks. langsom, hurtig eller
uregelmaessig puls, palpitationer, &ndened, folelse af at vaere uklar, vaere ved at besvime). Patienterne
bor rades til straks at soge legehjelp, hvis nogen af disse symptomer opstér.

Svimmelhed

Behandling med lacosamid er blevet forbundet med svimmelhed, der kan ege forekomsten af

tilskadekomst eller fald. Patienterne ber derfor rades til at udvise forsigtighed, indtil de er fortrolige
med medicinens mulige virkninger (se pkt. 4.8).

Hjelpestoffer

Dette leegemiddel indeholder 59, 8 mg natrium pr. hatteglas, svarende til 3 % af den WHO
anbefalede maksimale daglige indtagelse pa 2 g natrium for en voksen.

Potentiale for debut eller forveerring af myokloniske anfald

Der er blevet rapporteret debut eller forveerring af myokloniske anfald hos bade voksne og padiatriske
patienter med primere generaliserede tonisk-kloniske anfald (PGTCS), szrligt under titrering. Hos
patienter med mere end en anfaldstype ber den observerede fordel ved kontrol af en anfaldstype
opvejes mod eventuel observeret forvarring af en anden anfaldstype.

Potentiale for elektroklinisk forvarring af specifikke peaediatriske epilepsisyndromer.

Sikkerheden og virkningen af lacosamid hos padiatriske patienter med epilepsisyndrom, hvor fokale
og generaliserede anfald kan eksistere sammen, er ikke blevet bestemt.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Lacosamid ber anvendes med forsigtighed hos patienter i behandling med le&egemidler, som man ved,
er forbundet med PR-forlangelse (herunder natriumkanalblokerende antiepileptika) samt hos patienter
i behandling med antiarytmika. Undergruppeanalyser i kliniske studier viste dog ikke foreget PR-
forlengelse hos patienter ved samtidig administration af carbamazepin eller lamotrigin.

In vitro-data

Data tyder generelt pa, at lacosamid har lavt potentiale for interaktion. /n vitro-studier viser, at
enzymerne CYP1A2, CYP2B6 og CYP2C9 ikke induceres, og at CYP1A1, CYP1A2, CYP2A6,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 og CYP2EI ikke haemmes af lacosamid ved
plasmakoncentrationer observeret i kliniske studier. Et in vitro-studie har vist, at lacosamid ikke
transporteres af P-glycoprotein i tarmen. /n vitro-data viser, at CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4 kan
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katalysere dannelsen af O-desmethylmetabolitten.
In vivo-data

Lacosamid hverken haemmer eller inducerer CYP2C19 og CYP3A4 i klinisk relevant grad.
Lacosamid pavirkede ikke midazolams AUC (metaboliseres via CYP3A4, 200 mg lacosamid indgivet
to gange dagligt), men Cmax af midazolam var let e@get (30 %). Lacosamid pavirkede ikke omeprazols
farmakokinetik (metaboliseres via CYP2C19 og CYP3A4, 300 mg lacosamid indgivet to gange
dagligt).

CYP2C19-heemmeren omeprazol (40 mg dagligt) gav ikke anledning til en klinisk signifikant &endring
i eksponeringen for lacosamid. Det er saledes usandsynligt, at moderate h&emmere af

CYP2C19 pévirker den systemiske eksponering for lacosamid i klinisk relevant grad.

Forsigtighed anbefales ved samtidig behandling med potente heemmere af CYP2C9 (f.eks. fluconazol)
eller CYP3A4 (f.eks. itraconazol, ketoconazol, ritonavir, clarithromycin), da det kan forarsage eget
systemisk eksponering af lacosamid. Sddanne interaktioner er ikke blevet pavist in vivo, men kan,
baseret pa in vitro-data, forventes.

Sterke enzym-inducere sasom rifampicin eller perikon (Hypericum perforatum) kan reducere
lacosamids systemiske indvirkning i moderat grad. Derfor ber opstart eller afslutning af behandlingen

med disse enzym-inducere udferes med forsigtighed.

Antiepileptiske leegemidler

I interaktionsstudier pavirkede lacosamid ikke signifikant plasmakoncentrationen af carbamazepin og
valproinsyre. Plasmakoncentrationen af lacosamid blev ikke pavirket af carbamazapin eller
valproinsyre. Farmakokinetiske analyser i forskellige aldersgrupper vurderede, at samtidig
behandling med andre enzym-inducerende antiepileptiske leegemidler (carbamazepin, phenytoin,
phenobarbital i forskellige doser) nedsatte lacosamids samlede systemiske eksponering med 25 % hos
voksne og 17 % hos padiatriske patienter.

P-piller

I et interaktionsstudie sas ingen klinisk relevant interaktion mellem lacosamid og p-pillerne
ethinylestradiol og levonorgestrel. Progesteronkoncentrationerne blev ikke pavirket, nar
leegemidlerne blev administreret samtidigt.

Andre

Interaktionsstudier viste, at lacosamid ikke havde nogen effekt pa digoxins farmakokinetik. Der var
ingen klinisk relevant interaktion mellem lacosamid og metformin.

Samtidig administration af warfarin og lacosamid medferer ikke en klinisk relevant aendring i
warfarins farmakokinetik og farmakodynamik.

Selvom der ikke er tilgeengelige farmakokinetiske data omhandlende interaktion mellem lacosamid
og alkohol, kan en farmakodynamisk effekt ikke udelukkes.

Lacosamid har en lav proteinbinding pa under 15 %. Det anses derfor for usandsynligt, at der er
klinisk relevante interaktioner med anden medicin ved konkurrence om proteinbindingssteder.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Kvinder i den fertile alder

Laeger bor drofte familieplanleegning og praevention med kvinder i den fertile alder, der tager
lacosamid (se Graviditet).
Hvis en kvinde beslutter sig for at blive gravid, ber brug af lacosamid omhyggeligt revurderes.
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Graviditet

Risiko relateret til epilepsi og antiepileptiske lcegemidler generelt

Det geelder for alle antiepileptiske leegemidler, at forekomsten af misdannelser hos bern af kvinder,
der er behandlet for epilepsi, er 2-3 gange hgjere end for den generelle befolkning, hvor forekomsten
er ca. 3 %. Hos den behandlede befolkning er en stigning i misdannelser set ved polyterapi, men i
hvilket omfang behandlingen og/eller sygdommen er ansvarlig er ikke blevet belyst.

Endvidere ma effektiv antiepileptisk behandling ikke afbrydes, da en forvarring af sygdommen er
skadelig for bdde moderen og fostret.

Risiko relateret til lacosamid

Der findes ingen adekvate data vedrerende anvendelse af lacosamid til gravide kvinder. Dyrestudier
har ikke pavist teratogene virkninger hos rotter eller kaniner, men ved dosisniveauer, der er toksiske
for hunnen, er der observeret embryotoksicitet hos rotter og kaniner (se pkt. 5.3). Risikoen for
mennesker kendes ikke.

Lacosamid ber ikke anvendes under graviditet, medmindre det er strengt nedvendigt (hvis fordelene
for moderen klart opvejer de mulige risici for fosteret). Hvis kvinder beslutter sig for at blive gravide,
ber anvendelsen af dette preeparat ngje genovervejes.

Amning

Lacosamid udskilles i human modermelk. En risiko for nyfedte/spaedbern kan ikke udelukkes. Det
anbefales, at amning ophgrer under behandling med lacosamid.

Fertilitet

Der er ikke observeret skadelige virkninger pa fertilitet eller reproduktion hos han- og hunrotter ved
doser, der gger plasmaeksponering (AUC) op til ca. 2 gange plasma-AUC hos mennesker ved den
maksimalt anbefalede humane dosis (MRHD).

4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner

Lacosamid pavirker i mindre eller moderat grad evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner.
Behandling med lacosamid er blevet forbundet med svimmelhed eller slaret syn.

Patienterne ber derfor rades til forst at fore motorkeretgj eller betjene andre potentielt farlige
maskiner, ndr de er fortrolige med, hvilken effekt lacosamid har pa deres evne til at udfere sddanne
aktiviteter.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofil

Baseret pd analysen af puljede placebokontrollerede kliniske studier med tillegsbehandling,
omfattende 1.308 patienter med fokale anfald, fandt man, at i alt 61,9 % af patienterne, der blev
randomiseret til behandling med lacosamid, og 35,2 % af patienterne, der blev randomiseret til
behandling med placebo, rapporterede mindst 1 bivirkning. De mest almindeligt rapporterede
bivirkninger (> 10 %) ved lacosamidbehandling var svimmelhed, hovedpine, kvalme og diplopi
(dobbeltsyn). De var som regel milde til moderate. Nogle var dosisrelaterede og kunne lindres ved at
nedsatte dosis. Incidensen og alvorligheden af bivirkninger relateret til centralnervesystemet og
mave-tarm-kanalen aftog i reglen med tiden.

I alle disse kontrollerede kliniske studier var seponeringsraten pa grund af bivirkninger 12,2 % for
patienter randomiseret til lacosamid, og 1,6 % for patienter randomiseret til placebo. Den mest
almindelige bivirkning, der medferte seponering af lacosamidbehandling, var svimmelhed.
Hyppigheden af bivirkninger fra centralnervesystemet, sésom svimmelhed, kan vere hgjere efter en
steddosis.
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Baseret pa en analyse af data fra et non-inferioritetsstudie med monoterapi, som sammenlignede
lacosamid med carbamazepin depotformulering (CR), var de hyppigst rapporterede bivirkninger
(= 10 %) for lacosamid, hovedpine og svimmelhed. 10,6 % af patienterne i lacosamid-armen
seponerede behandlingen pa grund af bivirkninger mod 15,6 % af patienterne i carbamazepin CR-

armen.

Sikkerhedsprofilen for lacosamid rapporteret i et studie udfert hos patienter i alderen 4 &r og aeldre
med idiopatisk generaliseret epilepsi med primare generaliserede tonisk-kloniske anfald (PGTCS)
svarede til sikkerhedsprofilen rapporteret fra de puljede placebokontrollerede kliniske studier af
fokale anfald. Yderligere bivirkninger rapporteret hos patienter med PGTCS var myoklonisk epilepsi
(2,5 % i lacosamidgruppen og 0 % i placebogruppen) og ataksi (3,3 % i lacosamidgruppen og 0 % i
placebogruppen). De hyppigst rapporterede bivirkninger var svimmelhed og somnolens. De mest
almindelige bivirkninger, der medferte seponering af lacosamidbehandling, var svimmelhed og

selvmordstanker. Seponeringsraten pa grund af bivirkninger var 9,1 % i lacosamidgruppen og 4,1 % i

placebogruppen.

Tabel over bivirkninger

Nedenstiende tabel viser hyppigheden af bivirkninger, der er rapporteret i kliniske studier og post-
marketing erfaring. Hyppigheden er defineret som felger: meget almindelig (> 1/10), almindelig

(= 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhdndenverende data). Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor

alvorlige de er.

System- Meget Almindelig Ikke almindelig Ikke kendt
organklasse almindelig
Blod og Agranulo-
lymfesystem cytose!
Immunsystemet Laegemiddelover- | Lagemiddel-
folsomhed" fremkaldt
reaktion med
eosinofili og
systemiske
symptomer
(DRESS)!2)
Psykiske Depression Aggression
forstyrrelser Konfusionstilstand | Agitation”
Insomni" Eufori®
Psykotiske
forstyrrelser"
Selvmordsforsag"
Selvmordstanker
Hallucinationer"
Nervesystemet Svimmelhed | Myokloniske Synkope® Kramper
Hovedpine anfald® Abnorm
Ataksi koordination
Balanceforstyrrels | Dyskinesi
e
Svaekket
hukommelse
Kognitiv
forstyrrelse
Dgsighed
Tremor
Nystagmus
Hypaestesi
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Dysartri

Opmarksomheds-
forstyrrelse
Parastesi
Jijne Diplopi Sleret syn
Jre og labyrint Vertigo
Tinnitus
Hjerte Atrioventrikulert | Ventrikulaer
blok!? takyarytmi®"
Bradykardi?
Atrieflimren-?
Atrieflagren-?
Mave- Kvalme Opkastning
tarm-kanalen Forstoppelse
Flatulens
Dyspepsi
Mundterhed
Diarré
Lever og galdeveje Unormale
leverfunktions-
prover?
Forhgjede
leverenzymer
(>2x gvre
normalgranse)
Hud og Pruritus Angiogdem™® Stevens-
subkutane vav Udslaet® Urticaria) Johnsons
syndrom"
Toksisk
epidermal
nekrolyse)
Knogler, led, Muskelspasmer
muskler og
bindevaev
Almene Gangforstyrrelse Erythem®
symptomer og Asteni
reaktioner pa Treethed
administrationsstede Irritabilitet
t Folelse af at vaere
beruset
Smerte eller
ubehag i
injektionsstedet®
Irritation®
Traumer, Fald
forgiftninger og Hudafskrabninger
behandlings- Kontusion
komplikationer

() Bivirkninger rapporteret efter markedsforing.
@ Se Beskrivelse af udvalgte bivirkninger.

® Rapporteret i PGTCS-studier.
# Lokale bivirkninger associeret med intravenos administration.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Brug af lacosamid er forbundet med en dosisrelateret forlengelse af PR-intervallet. Der kan indtraeffe

bivirkninger, der er forbundet med forleengelse af PR-intervallet (f.eks. atrioventrikuler blok,
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synkope, bradykardi).

I kliniske tilleegsstudier med epilepsipatienter er hyppigheden af forste grads AV-blok ikke
almindelig: henholdsvis 0,7 %, 0 %, 0,5 % og 0 % for lacosamid 200 mg, 400 mg, 600 mg eller
placebo. Der blev ikke observeret nogen AV-blok af anden grad eller hejere i disse studier. Tilfelde
af AV-blok af anden eller tredje grad i forbindelse med lacosamidbehandling er imidlertid blevet
rapporteret efter markedsfering. I et klinisk studie, som sammenlignede monoterapibehandling med
lacosamid og carbamazepin CR, var forleengelsen af PR-intervallet sammenlignelig for lacosamid og
carbamazepin.

Hyppigheden af synkope rapporteret i puljede kliniske studier med tilleegsbehandling er “ikke
almindelig”, og der er ingen forskel mellem de epilepsipatienter, der fik lacosamid (0,1 %) (n=944),
og de epilepsipatienter, der fik placebo (0,3 %) (n=364). I et klinisk studie, som sammenlignede
monoterapibehandling med lacosamid og carbamazepin CR, blev der rapporteret synkope

hos 7/444 (1,6 %) af lacosamid-patienterne og hos 1/442 (0,2 %) af carbamazepin CR-patienterne.
Der blev ikke rapporteret atrieflimren eller atrieflagren i1 kortvarige kliniske studier; begge dele er dog
blevet rapporteret fra ikke-blindede epilepsistudier og efter markedsforing.

Laboratorieanormaliteter

Unormale leverfunktionsprever er blevet observeret i placebokontrollerede kliniske studier med
lacosamid hos voksne patienter med partielle anfald, som samtidigt tog 1-3 andre antiepileptiske
leegemidler. ALAT-stigning til > 3 x gvre normalgraense forekom hos 0,7 % (7/935) af Vimpat-

patienterne og hos 0 % (0/356) af placebopatienterne.

Multiorgan-overfalsomhedsreaktioner

Multiorgan-overfelsomhedsreaktioner (ogsa kaldet legemiddelfremkaldt reaktion med eosinofili og
systemiske symptomer, DRESS) er rapporteret hos patienter behandlet med visse antiepileptiske
leegemidler. Disse reaktioner er af varierende form, men typisk ses feber og udslaet, og forskellige
organsystemer kan inddrages. Hvis der er mistanke om en multiorgan-overfelsomhedsreaktion, ber
lacosamid seponeres.

Padiatrisk population

Sikkerhedsprofilen af lacosamid i placebokontrollerede (255 patienter fra 1 méned til under 4 ar og
343 patienter fra 4 ar og under 17 &r) og i open-label kliniske studier (847 patienter fra 1 maned til
under eller lig med 18 ar) som tillegsbehandling hos padiatriske patienter med fokale anfald var i
overensstemmelse med sikkerhedsprofilen observeret hos voksne. Da tilgengelige data for
padiatriske patienter under 2 ar er begransede, er lacosamid ikke indiceret til denne aldersgruppe.
Yderligere bivirkninger observeret hos den padiatriske population var pyreksi, nasopharyngitis,
pharyngitis, nedsat appetit, unormal adfzerd og letargi. Der blev hyppigere rapporteret somnolens hos
den peadiatriske population (> 1/10) sammenlignet med den voksne population (= 1/100 til < 1/10).

Zldre population

I det kliniske studie med monoterapi, som sammenlignede lacosamid med carbamazepin CR, synes
typen af bivirkninger relateret til lacosamid hos aldre patienter (> 65 ér) at vaere tilsvarende den, som
blev observeret hos patienter under 65 ar. Dog blev der rapporteret en hgjere incidens (> 5 % forskel)
af fald, diarré og tremor hos &ldre patienter sammenlignet med yngre voksne patienter. Den hyppigst
forekommende hjerterelaterede bivirkning, som blev rapporteret hos den &ldre population
sammenlignet med den yngre voksen population, var forste grads AV-blok. For lacosamid blev dette
rapporteret hos 4,8 % (3/62) af de @ldre patienter versus 1,6 % (6/382) af de yngre voksne

patienter. 21,0 % (13/62) af de &ldre patienter seponerede lacosamid pa grund af bivirkninger

versus 9,2 % (35/382) af de yngre voksne patienter. Disse forskelle mellem &ldre og yngre voksne
patienter svarede til dem, der blev observeret i armen med aktiv komparator.
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Indberetning af formodede bivirkninger

Nér laegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer

Symptomer observeret efter en tilsigtet eller utilsigtet overdosis med lacosamid er hovedsageligt

forbundet med centralnervesystemet eller mave-tarm-kanalen.

. Der var ikke klinisk forskel pd de typer af bivirkninger, som patienter eksponeret for doser
mellem 400 mg og 800 mg oplevede, og de typer af bivirkninger, som patienter, der fik
administreret anbefalede doser af lacosamid, oplevede.

. Bivirkninger, som patienterne oplevede efter indtagelse af mere end 800 mg, er svimmelhed,
kvalme, opkastning, kramper (generaliserede toksisk-kloniske anfald, status epilepticus). Der er
ogsé observeret tilfzlde af kardielle overledningsforstyrrelser, shock og koma. Der er
rapporteret om dedsfald hos patienter efter en akut overdosering med en enkeltdosis pa flere
gram lacosamid.

Handtering

Der findes ingen specifik antidot mod overdosering med lacosamid. Behandlingen af en overdosis
lacosamid ber omfatte generelle understottende tiltag og kan om nedvendigt omfatte haemodialyse (se
pkt. 5.2).

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: antiepileptiske leegemidler, gvrige antiepileptiske leegemidler,
ATC-kode: NO3AX18

Virkningsmekanisme

Det aktive stof, lacosamid (R-2-acetamid-N-benzyl-3-methoxypropionamid), er en funktionaliseret
aminosyre.

Den pracise mekanisme, hvormed lacosamid udever en antiepileptisk effekt hos mennesker, mangler
stadig at blive fuldt ud belyst. /n vitro-elektrofysiologiske studier har vist, at lacosamid selektivt eger
den langsomme inaktivering af de spendingsstyrede natriumkanaler, der medferer en stabilisering af
de hyperexcitable neuronale membraner.

Farmakodynamisk virkning

Lacosamid beskyttede mod anfald i en lang reekke dyremodeller med fokale og primere
generaliserede anfald og forsinkede udviklingen af ’kindling’.

I ikke-kliniske studier viste lacosamid i kombination med levetiracetam, carbamazepin, phenytoin,
valproat, lamotrigin, topiramat eller gabapentin synergistiske eller additive antikonvulsive effekter.

Klinisk virkning og sikkerhed (fokale anfald)
Voksne

Monoterapi
Virkningen af lacosamid som monoterapi blev klarlagt i et dobbeltblindet, non-inferioritets-
sammenligningsstudie med parallelle grupper med carbamazepin CR hos 886 patienter pa 16 ar og
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derover med nydiagnosticeret eller nyligt diagnosticeret epilepsi. Patienterne skulle have uprovokerede
partielle anfald med eller uden sekundeer generalisering. Patienterne blev randomiseret i

forholdet 1:1 til enten carbamazepin CR eller lacosamid, givet som tabletter. Dosis var baseret pa
dosis-respons og varierede fra 400 til 1.200 mg/dag for carbamazepin CR og fra 200 til 600 mg/dag
for lacosamid. Behandlingsvarigheden var op til 121 uger, atheengigt af responset.

De estimerede rater for 6 méneders anfaldsfrihed, som blev beregnet ved brug af Kaplan-Meier-
analysemetoden for overlevelse, var 89,8 % for patienter, behandlet med lacosamid, og 91,1 % for
patienter, behandlet med carbamazapin CR. Den justerede absolutte forskel mellem behandlingerne
var -1,3 % (95 % CI: -5,5; 2,8). Kaplan-Meier-estimaterne for 12 méneders anfaldsfrihed var 77,8 %
for patienter, behandlet med lacosamid, og 82,7 % for patienter, behandlet med carbamazepin CR.
Raterne for 6 méaneders anfaldsfrihed for &ldre patienter pa 65 ar og derover (62 personer, der fik
lacosamid; 57 personer, der fik carbamazepin CR) var ens i de 2 behandlingsgrupper. Raterne svarede
ogsa til dem, som blev set i den samlede population. Hos den &ldre population var
vedligeholdelsesdosis af lacosamid 200 mg/dag hos 55 patienter (88,7 %), 400 mg/dag hos 6 patienter
(9,7 %), og dosis blev titreret op til over 400 mg/dag hos 1 patient (1,6 %).

Konvertering til monoterapi

Lacosamids virkning og sikkerhed ved konvertering til monoterapi er blevet undersegt i et historisk
kontrolleret, dobbeltblindet, randomiseret multicenterstudie. I dette studie blev 425 patienter
mellem 16 og 70 ar med ukontrollerede anfald af partiel type, som tog stabile doser

af 1 eller 2 markedsferte antiepileptiske leegemidler, randomiseret til konvertering til lacosamid-
monoterapi (enten 400 mg/dag eller 300 mg/dag, i forholdet 3:1). Hos behandlede patienter, som
fuldferte titrering og pabegyndte seponering af antiepileptiske laegemidler (henholdsvis 284 og 99),
blev monoterapi opretholdt i 57-105 dage (median 71 dage) hos henholdsvis 71,5 % og 70,7 % af
patienterne i lobet af den forudbestemte 70-dages observationsperiode.

Tilleegsbehandling

Virkningen af lacosamid som tilleegsbehandling ved de anbefalede doser (200 mg dagligt, 400 mg
dagligt) blev dokumenteret i 3 randomiserede, placebokontrollerede, kliniske multicenterstudier med
en vedligeholdelsesperiode pa 12 uger. Lacosamid 600 mg viste sig ogsa at veere effektiv i
kontrollerede studier med tilleegsbehandling, selvom virkningen var den samme som ved 400 mg/dag
og patienterne ofte talte denne dosis darligere pa grund af bivirkninger relateret til
centralnervesystemet og mave-tarm-kanalen. Derfor ber en daglig dosis pd 600 mg ikke anvendes.
Den anbefalede maksimale dosis er 400 mg/dag. Disse studier, der omfattede 1.308 patienter, som i
gennemsnit havde haft fokale anfald i 23 ar, blev designet til at vurdere lacosamids sikkerhed og
virkning, nér det blev givet samtidig med 1-3 antiepileptiske laegemidler til patienter med
ukontrollerede fokale anfald med eller uden sekunder generalisering. Samlet var omfanget af
personer med en 50 % reduktion i hyppigheden af anfald 23 %, 34 % og 40 % for placebo,
lacosamid 200 mg/dag og lacosamid 400 mg/dag.

Farmakokinetikken og sikkerheden ved en enkelt staddosis af lacosamid intravengst blev bestemt i et
abent multicenterstudie, der havde til formal at vurdere sikkerhed og tolerabilitet ved hurtig initiering
af lacosamidbehandling under anvendelse af en enkelt intravenes steddosis (indeholdende 200 mg),
efterfulgt af to daglige orale doser (svarende til den intravengse dosis) som tilleegsbehandling hos
voksne forseggspersoner i alderen 16 til 60 ar med anfald af partiel type.

Padiatrisk population

Anfald af partiel type har et lignende patofysiologisk og klinisk udtryk hos bern fra 2 &r som hos
voksne. Virkningen af lacosamid hos bern i alderen 2 ar og aldre er blevet ekstrapoleret ud fra data
fra unge og voksne med anfald af partiel type, da et lignende respons hos den padiatriske population
er forventet, forudsat at padiatriske dosistilpasninger er etableret (se pkt. 4.2), og der er pavist
sikkerhed (se pkt. 4.8).

Virkningen, der var stettet af ovennavnte ekstrapoleringsprincip, blev bekreaftet af et dobbeltblindet,
randomiseret, placebokontrolleret klinisk studie. Studiet bestod af en 8 ugers baselineperiode,
efterfulgt af en 6 ugers titreringsperiode. Egnede patienter pé et stabilt dosisregimen pa 1 til

< 3 antiepileptiske leegemidler, som stadig oplevede mindst 2 partielle anfald i lebet af de 4 uger, der
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gik forud for screening, med anfaldsfri fase pé ikke mere end 21 dage i 8 ugers perioden fer starten pa
baseline perioden, blev randomiseret til at f4 enten placebo (n=172) eller lacosamid (n=171).
Dosering blev pabegyndt med en dosis pa 2 mg/kg/dag hos forsegspersoner, der vejede under 50 kg,
eller 100 mg/dag hos forsegspersoner, der vejede 50 kg eller derover, i 2 delte doser. Under
titreringsperioden blev lacosamid-doserne justeret i trin pd 1 eller 2 mg/kg/dag hos forsegspersoner,
der vejede under 50 kg, eller 50 eller 100 mg/dag hos forsegspersoner, der vejede 50 kg eller derover,
med ugentlige intervaller, for at opna malet for vedligeholdelsesperiodens dosisomréde.
Forsagspersonerne skal have opniet minimums-maldosen for deres kropsvagtkategori for de

sidste 3 dage i titreringsperioden for at vaere egnede til at ga videre til den 10 ugers
vedligeholdelsesperiode. Forsggspersonerne skulle forblive pa en stabil lacosamid-dosis under hele
vedligeholdelsesperioden, ellers blev de trukket ud og indsat i den blindede nedtrapningsperiode.
Der blev observeret statistisk signifikant (p=0,0003) og klinisk relevant reduktion i frekvensen af
partielle anfald pr. 28 dage fra baseline til vedligeholdelsesperioden mellem lacosamid- og
placebogruppen. Den procentvise reduktion over placebo var, pa basis af analyse af

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

Samlet var andelen af forsegspersoner med mindst 50 % reduktion i hyppigheden af partielle anfald
pr. 28 dage fra baseline til vedligeholdelsesperioden pa 52,9 % i lacosamid-gruppen, sammenlignet
med 33,3 % 1 placebogruppen.

Den livskvalitet, der blev bedemt af Pediatric Quality of Life Inventory, indikerede, at
forsegspersoner i bade lacosamid- og placebogruppen havde en lignende og stabil helbredsrelateret
livskvalitet i labet af hele behandlingsperioden.

Klinisk virkning og sikkerhed (primere generaliserede tonisk-kloniske anfald)

Virkningen af lacosamid som tilleegsbehandling hos patienter i alderen 4 &r og &ldre med idiopatisk
generaliseret epilepsi, der oplevede primare generaliserede tonisk-kloniske anfald (PGTCS), blev
fastlagt i et 24 ugers dobbeltblindet, randomiseret, placebokontrolleret, klinisk multicenterstudie med
parallelle grupper. Studiet bestod af en 12 ugers historisk baselineperiode, en 4 ugers prospektiv
baselineperiode og en 24 ugers behandlingsperiode (som omfattede en 6 ugers titreringsperiode og
en 18 ugers vedligeholdelsesperiode). Egnede patienter pa en stabil dosis af 1 til 3 antiepileptiske
leegemidler, som oplevede mindst 3 dokumenterede PGTCS i lgbet af den 16 ugers kombinerede
baselineperiode, blev randomiseret 1 til 1 til at fa lacosamid eller placebo (patienter i det fulde
analyseset: lacosamid n=118, placebo n=121; deraf blev henholdsvis 8 patienter i aldersgruppen

>4 til < 12 ar og 16 patienter i aldersgruppen > 12 til < 18 ar behandlet med LCM og

henholdsvis 9 og 16 patienter med placebo).

Patienterne blev titreret op til méldosen for vedligeholdelsesperioden pa 12 mg/kg/dag hos patienter,
der vejede under 30 kg, 8 mg/kg/dag hos patienter, der vejede fra 30 til under 50 kg eller 400 mg/dag
hos patienter, der vejede 50 kg eller derover.

Placebo Lacosamid
Parameter for virkningsvariabel N=121 N=118

Tid til anden PGTCS

Median (dage) 77,0 -

95 % CI 49,0, 128,0 -

Lacosamid — Placebo

Hazard ratio 0,540

95 % Cl 0,377; 0,774

p-veerdi <0,001

Anfaldsfrihed

Stratificeret Kaplan-Meier-estimat (%) 17,2 31,3

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

Lacosamid — Placebo 14,1

95 % C1 3,2; 25,1

p-veerdi 0,011

Bemark: Mediantiden til anden PGTSC kunne ikke estimeres ved Kaplan-Meier-metoder for
lacosamidgruppen, fordi > 50 % af patienterne ikke oplevede en anden PGTSC inden dag 166.
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Fundene i1 den padiatriske undergruppe svarede til resultaterne for den samlede population for de
primere, sekundere og andre virkningsendepunkter.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Efter intravenes administration nds Cmax ved slutningen af infusionen. Plasmakoncentrationen stiger
proportionalt med dosis efter oral (100-800 mg) og intravengs (50-300 mg) administration.

Fordeling
Fordelingsvolumet er ca. 0,6 1/kg. Lacosamid er bundet mindre end 15 % til plasmaproteiner.

Biotransformation

95 % af dosis udskilles i urinen som lacosamid og metabolitter. Lacosamids metabolisme er ikke
komplet beskrevet.

De vigtigste forbindelser, der udskilles i urinen, er uomdannet lacosamid (ca. 40 % af dosis) og dets
O-desmethyl-metabolit mindre end 30 %.

En poler fraktion, der formodes at vere serin-derivater, tegnede sig for ca. 20 % i urinen, men kunne
kun pavises i sma mangder (0-2 %) i plasma hos visse patienter. Sma mangder (0,5-2 %) af evrige
metabolitter blev fundet i urinen.

In vitro-data viser, at CYP2C9, CYP2C19 og CYP3A4 kan katalysere dannelsen af
O-desmethylmetabolitten, men det primart involverede isoenzym er ikke blevet fastlagt in vivo. Der
blev ikke observeret nogen klinisk relevant forskel i eksponeringen for lacosamid, nér man
sammenlignede med farmakokinetikken hos patienter med hurtig metabolisering (med et funktionelt
CYP2C19 enzym) og patienter med langsom metabolisering (uden et funktionelt CYP2C19 enzym).
Desuden viste et interaktionsstudie med omeprazol (CYP2C19-hammer) ingen klinisk relevante
endringer i plasmakoncentrationerne af lacosamid, hvilket kunne tyde pa, at denne eliminationsve;j
har mindre betydning. Plasmakoncentrationen af O-desmethyl-lacosamid svarer til ca. 15 % af
lacosamidkoncentrationen i plasma. Denne hovedmetabolit har ingen kendt farmakologisk aktivitet.

Elimination

Lacosamid elimineres forst og fremmest fra det systemiske kredsleb ved udskillelse gennem nyrerne
og ved biotransformation. Efter oral og intravengs indgift af radioaktivt maerket lacosamid blev

ca. 95 % af den indgivne radioaktivitet genfundet i urinen og under 0,5 % i faeces. Halveringstiden for
elimination af lacosamid er ca. 13 timer. Farmakokinetikken er proportional med dosis og konstant
over tid med lav intra- og interindividuel variation. Med dosering to gange dagligt nas steady state
plasmakoncentrationerne efter 3 dage. Plasmakoncentrationen stiger med en akkumulationsfaktor pa
ca. 2.

En enkelt steddosis pa 200 mg nermer sig steady state-koncentrationer, der kan sammenlignes med
oral administration af 100 mg to gange dagligt.

Farmakokinetikken i s&rlige patientgrupper

Kon
Kliniske studier tyder p4, at ken ikke har nogen klinisk signifikant betydning for lacosamids
plasmakoncentration.

Nedsat nyrefunktion

I forhold til raske personer steg lacosamids AUC med ca. 30 % hos patienter med mild til moderat
nedsat nyrefunktion og 60 % hos patienter med alvorligt nedsat nyrefunktion samt heemodialyse-
kreevende patienter med nyresygdom i slutstadiet, mens Crmax var upavirket.
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Heaemodialyse fjerner effektivt lacosamid fra plasma. Efter 4 timers hemodialysebehandling
nedsattes lacosamids AUC med ca. 50 %. Dosistilskud efter haamodialyse anbefales derfor (se

pkt. 4.2). Eksponeringen af O-desmethyl-metabolitten var forhgjet adskillige gange hos patienter med
moderat og alvorlig nedsat nyrefunktion. Ved fraveer af heemodialyse hos patienter med nyresygdom i
slutstadiet var niveauerne forhojet og steg uafbrudt under 24-timers prevetagningen. Det vides ikke,
om foreget eksponering for metabolitten hos personer med nyresygdom i slutstadiet kan forérsage
stigning af bivirkningerne, men der er ikke identificeret nogen farmakologisk aktivitet af
metabolitten.

Nedsat leverfunktion

Patienter med moderat nedsat leverfunktion (Child-Pugh B) viste hgjere koncentrationer af lacosamid
1 plasma (ca. 50 % hejere AUCrom). Den hajere eksponering skyldtes til dels nedsat nyrefunktion hos
de undersagte patienter. Det blev vurderet, at den nedsatte ikke-renale clearance hos patienterne, der
indgik i studiet, ville give en stigning pa 20 % i lacosamids AUC. Lacosamids farmakokinetik er ikke
blevet undersagt ved alvorligt nedsat leverfunktion (se pkt. 4.2).

Aldre (over 65 dr)

I et studie, som omfattede 4 @ldre mand og kvinder > 75 ar, var AUC henholdsvis ca. 30 og 50 %
foraget sammenlignet med AUC hos raske unge maend. Dette skyldes delvist lavere kropsvaegt.
Forskellen i kropsvagt er henholdsvis 26 og 23 %. Der blev ogsé observeret foraget foranderlighed i
eksponering. Lacosamids renale clearance blev kun reduceret i mindre grad hos eldre i dette studie.
En generel dosisreduktion anses ikke for at vaere pakravet, medmindre en sddan er indiceret pa grund
af nedsat nyrefunktion (se pkt. 4.2).

Peediatrisk population

Den padiatriske farmakokinetiske profil af lacosamid blev bestemt i en farmakokinetisk analyse ved
anvendelse af sparsomme plasmakoncentrationsdata fra seks placebokontrollerede, randomiserede
kliniske studier og fem open-label-studier med 1.655 voksne og padiatriske patienter med epilepsi i
alderen 1 méned til 17 ar. Tre af disse studier blev udfert med voksne, 7 med padiatriske patienter og
1 med en blandet population. De administrerede doser af lacosamid varierede fra 2 til 17,8 mg/kg/dag
med indtag to gange dagligt, der ikke matte overstige 600 mg/dag.

Den typiske plasmaclearance var estimeret til 0,46 I/t, 0,81 1/t, 1,03 1/t og 1,34 I/t for paediatriske
patienter, der vejede henholdsvis 10 kg, 20 kg, 30 kg og 50 kg. Til sammenligning skennedes
plasmaclearance til 1,74 1/t hos voksne (70 kg kropsvagt).

Farmakokinetisk populationsanalyse ved anvendelse af sparsomme farmakokinetiske prover fra
PGTCS-studiet viste en tilsvarende eksponering hos patienter med PGTCS og hos patienter med
fokale anfald.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

I toksicitetsstudierne var de opnaede lacosamid plasmakoncentrationer lig med eller kun en anelse
hgjere end dem, man observerede hos patienter, hvorfor marginen for human eksponering er lille eller
ikke-eksisterende.

Et farmakologisk sikkerhedsstudie med intravengs indgift af lacosamid i bedevede hunde viste
kortvarige stigninger i PR-interval og QRS-kompleks og fald i blodtrykket, hvilket hgjst sandsynligt
skyldes kardiodepression. Disse kortvarige endringer begyndte i samme koncentrationsomrade som
efter den maksimale anbefalede kliniske dosering. Der blev observeret nedsat atrial- og ventrikulaer
ledningsevne, atrioventrikuler blok og atrioventrikuleer dissociation i bedevede hunde og
Cynomolgus-aber ved intravenese doser pa 15-60 mg/kg.

I toksicitetsstudier med gentagne doser blev der observeret lette reversible leverforandringer i rotter,
disse leverforandringer begyndte ved ca. 3 gange den kliniske eksponering. Forandringerne omfattede
oget organvegt, hypertrofi af hepatocytter, stigninger i leverenzymer i serum og stigninger i total
kolesterol og triglycerider. Bortset fra hypertrofi af hepatocytter blev der ikke observeret andre
histopatologiske forandringer.

I reproduktionsstudier og udviklings-toksicitetsstudier med gnavere og kaniner blev der ikke
observeret teratogene virkninger, men derimod en stigning i antallet af dedfedte unger og mortalitet
lige omkring fedslen samt et lidt lavere antal levende unger pr. kuld og noget lavere kropsvagt hos
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ungerne ved maternelt toksiske doser i rotter svarende til systemiske eksponeringsniveauer, der er
identiske med den forventede kliniske eksponering. Eftersom hgjere eksponeringsniveauer ikke kan
testes 1 dyr pa grund af maternel toksicitet, er data for utilstreekkelige til fuldsteendigt at beskrive
lacosamids embryofetotoksiske og teratogene potentiale.

Studier med rotter viste, at lacosamid og/eller dets metabolitter nemt krydsede placentabarrieren.
Hos unge rotter og hunde afviger typerne af toksicitet ikke kvalitativt fra dem hos voksne dyr. Hos
ungrotter blev der observeret en reduceret kropsvagt ved systemiske eksponeringsniveauer svarende
til den forventede kliniske eksponering. Hos unghunde begyndte forbigdende og dosisrelaterede
CNS-kliniske tegn at blive observeret ved systemiske eksponeringsniveauer under den forventede
kliniske eksponering.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzlpestoffer

Vand til injektionsvasker
Natriumchlorid
Saltsyre (til justering af pH)

6.2  Uforligeligheder

Dette leegemiddel mé ikke blandes med andre leegemidler end dem, der er naevnt i pkt. 6.6.
6.3 Opbevaringstid

3 ar.

Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet under brug i 24 timer ved temperaturer pa op til 25 °C for
praeparat blandet med de fortyndere, der er naevnt i pkt. 6.6, og som opbevares i glas- eller PVC
beholdere.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber preeparatet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, er
opbevaringstiden og -forholdene inden anvendelse brugerens ansvar og ber ikke vare lengere

end 24 timer ved 2-8 °C, medmindre fortyndingen er foregéet under kontrollerede og validerede
aseptiske forhold.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Se pkt. 6.3 for opbevaringsbetingelser af legemidlet efter fortynding.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Farvelgs type [-hetteglas af glas lukket med en chlorbutyl-gummiprop overtrukket med en
fluorpolymer.
Pakninger med 1 x 20 ml og 5 x 20 ml.

Begge pakningssterrelser er ikke ngdvendigvis markedsfort.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

Produkt med partikler eller misfarvning mé ikke anvendes.

Dette leegemiddel er kun til engangsbrug. Al ubrugt oplesning skal kasseres. Ikke anvendt leegemiddel
samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Vimpat-infusionsvaske, oplesning er fysisk kompatibelt og kemisk stabilt i mindst 24 timer, nar den
blandes med felgende fortyndere og opbevares i glas eller PVC-poser ved temperaturer op til 25 °C.
Fortyndere:
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Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplesning

Glucose 50 mg/ml (5 %) injektionsveske, oplasning

Ringer’s laktat injektionsvaeske, oplesning.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/016-017

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse : 29. august 2008

Dato for seneste fornyelse: 31. juli 2013

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pé Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/
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BILAG II

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET

76



A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Aesica Pharmaceuticals GmbH eller UCB Pharma S.A.
Alfred-Nobel Strasse 10 Chemin du Foriest
D-40789 Monheim am Rhein B-1420 Braine-1’ Alleud
Tyskland Belgien

Pé leegemidlets trykte indlaegsseddel skal der anferes navn og adresse pa den fremstiller, som er ansvarlig
for frigivelsen af den pageldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRZAENSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG

ANVENDELSE

Lagemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette laegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfelgende opdateringer
offentliggjort pd Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pakravede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende legemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af
modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfalgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europ@iske Lagemiddelagentur

. nér risikostyringssystemet @&ndres, s&rlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfore en veesentlig eendring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepeel (legemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 50 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 filmovertrukket tablet indeholder 50 mg lacosamid.

‘ 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

14 filmovertrukne tabletter

56 filmovertrukne tabletter
168 filmovertrukne tabletter
56 x 1 filmovertrukne tabletter
14 x 1 filmovertrukne tabletter
28 filmovertrukne tabletter

60 filmovertrukne tabletter

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/001 14 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/002 56 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/003 168 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/020 56 x 1 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/024 14 x 1 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/025 28 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/032 60 filmovertrukne tabletter

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Vimpat 50 mg
<Fritaget fra krav om brailleskrift> 56 x 1 og 14 x 1 filmovertrukne tabletter

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

Blisteretikette

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 50 mg filmovertrukne tabletter
<For 56 x 1 og 14 x 1 filmovertrukne tabletter> Vimpat 50 mg tabletter
lacosamid

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4.  BATCHNUMMER

Lot

|5. ANDET
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Beholder

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 50 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 filmovertrukket tablet indeholder 50 mg lacosamid.

‘ 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

60 filmovertrukne tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S. A.
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/032

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 100 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 filmovertrukket tablet indeholder 100 mg lacosamid.

‘ 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

14 filmovertrukne tabletter

56 filmovertrukne tabletter
168 filmovertrukne tabletter
56 x 1 filmovertrukne tabletter
14 x 1 filmovertrukne tabletter
28 filmovertrukne tabletter

60 filmovertrukne tabletter

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/004 14 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/005 56 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/006 168 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/021 56 x 1 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/026 14 x 1 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/027 28 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/033 60 filmovertrukne tabletter

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Vimpat 100 mg
<Fritaget fra krav om brailleskrift> 56 x 1 og 14 x 1 filmovertrukne tabletter

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

Blisteretikette

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 100 mg filmovertrukne tabletter
<For 56 x 1 og 14 x 1 filmovertrukne tabletter> Vimpat 100 mg tabletter
lacosamid

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4.  BATCHNUMMER

Lot

|5. ANDET
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MZAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Beholder

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 100 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 filmovertrukket tablet indeholder 100 mg lacosamid.

‘ 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

60 filmovertrukne tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S. A.
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/033

| 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 150 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 filmovertrukket tablet indeholder 150 mg lacosamid.

‘ 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

14 filmovertrukne tabletter
56 filmovertrukne tabletter
56 x 1 filmovertrukne tabletter
14 x 1 filmovertrukne tabletter
28 filmovertrukne tabletter
60 filmovertrukne tabletter

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/007 14 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/008 56 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/022 56 x 1 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/028 14 x 1 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/029 28 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/034 60 filmovertrukne tabletter

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Vimpat 150 mg
<Fritaget fra krav om brailleskrift> 56 x 1 og 14 x 1 filmovertrukne tabletter

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAZERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KUN MULTIPAKNINGER

Karton med 168 filmovertrukne tabletter, der indeholder 3 kartoner a 56 filmovertrukne
tabletter (med Bla Boks)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 150 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 filmovertrukket tablet indeholder 150 mg lacosamid.

‘ 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Multipakning: 168 (3 pakninger 4 56) filmovertrukne tabletter.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/009

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Vimpat 150 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
KUN MULTIPAKNINGER

Indre karton

Pakning med 56 filmovertrukne tabletter 150 mg (uden Bla Boks)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 150 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 filmovertrukket tablet indeholder 150 mg lacosamid.

‘ 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

56 filmovertrukne tabletter. Del af multipakning, m4 ikke selges separat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/009

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Vimpat 150 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

Blisteretikette

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 150 mg filmovertrukne tabletter
<For 56 x 1 og 14 x 1 filmovertrukne tabletter> Vimpat 150 mg tabletter
lacosamid

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4.  BATCHNUMMER

Lot

|5. ANDET

96



MZAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Beholder

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 150 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 filmovertrukket tablet indeholder 150 mg lacosamid.

‘ 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

60 filmovertrukne tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S. A.
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/034

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 200 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 filmovertrukket tablet indeholder 200 mg lacosamid.

‘ 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

14 filmovertrukne tabletter
56 filmovertrukne tabletter
56 x 1 filmovertrukne tabletter
14 x 1 filmovertrukne tabletter
28 filmovertrukne tabletter
60 filmovertrukne tabletter

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/010 14 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/011 56 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/023 56 x 1 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/030 14 x 1 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/031 28 filmovertrukne tabletter
EU/1/08/470/035 60 filmovertrukne tabletter

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Vimpat 200 mg
<Fritaget fra krav om brailleskrift> 56 x 1 og 14 x 1 filmovertrukne tabletter

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAZERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KUN MULTIPAKNINGER

Karton med 168 filmovertrukne tabletter, der indeholder 3 kartoner a 56 filmovertrukne
tabletter (med Bla Boks)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 200 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 filmovertrukket tablet indeholder 200 mg lacosamid.

‘ 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Multipakning: 168 (3 pakninger 4 56) filmovertrukne tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/012

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Vimpat 200 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
KUN MULTIPAKNINGER

Indre karton

Pakning med 56 filmovertrukne tabletter 200 mg (uden Bla Boks)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 200 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 filmovertrukket tablet indeholder 200 mg lacosamid.

‘ 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

56 filmovertrukne tabletter. Del af multipakning, m4 ikke selges separat.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/012

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Vimpat 200 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

Blisteretikette

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 200 mg filmovertrukne tabletter
<For 56 x 1 og 14 x 1 filmovertrukne tabletter> Vimpat 200 mg tabletter
lacosamid

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4.  BATCHNUMMER

Lot

|5. ANDET
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Beholder

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 200 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 filmovertrukket tablet indeholder 200 mg lacosamid.

‘ 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

60 filmovertrukne tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S. A.
Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/035

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

107



MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
KUN BEHANDLINGSSTARTPAKKE
Yderkarton - behandlingsstartpakke, der indeholder 4 kartoner & 14 filmovertrukne tabletter

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 50 mg

Vimpat 100 mg
Vimpat 150 mg
Vimpat 200 mg
filmovertrukne tabletter
lacosamid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Vimpat 50 mg

1 filmovertrukket tablet indeholder 50 mg lacosamid.
Vimpat 100 mg

1 filmovertrukket tablet indeholder 100 mg lacosamid.
Vimpat 150 mg

1 filmovertrukket tablet indeholder 150 mg lacosamid.
Vimpat 200 mg

1 filmovertrukket tablet indeholder 200 mg lacosamid.

‘ 3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Behandlingsstartpakke.

Hver pakning 4 56 filmovertrukne tabletter til en 4 ugers behandlingsplan indeholder:
14 filmovertrukne Vimpat-tabletter 50 mg

14 filmovertrukne Vimpat-tabletter 100 mg

14 filmovertrukne Vimpat-tabletter 150 mg

14 filmovertrukne Vimpat-tabletter 200 mg

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lzes indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/013

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Vimpat 50 mg

Vimpat 100 mg
Vimpat 150 mg
Vimpat 200 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
KUN BEHANDLINGSSTARTPAKKE

Indre karton
Karton 14 tabletter — uge 1

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 50 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 filmovertrukket tablet indeholder 50 mg lacosamid.

‘ 3. LISTE OVER HJAZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

14 filmovertrukne tabletter
Uge 1

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lzes indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/013

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Vimpat 50 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP
KUN BEHANDLINGSSTARTPAKKE

Blisteretikette — uge 1

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 50 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4.  BATCHNUMMER

Lot

5.  ANDET

Uge 1
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
KUN BEHANDLINGSSTARTPAKKE

Indre karton
Karton 14 tabletter — uge 2

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 100 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 filmovertrukket tablet indeholder 100 mg lacosamid.

‘ 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

14 filmovertrukne tabletter
Uge 2

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lzes indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/013

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Vimpat 100 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP
KUN BEHANDLINGSSTARTPAKKE

Blisteretikette — uge 2

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 100 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4.  BATCHNUMMER

Lot

5.  ANDET

Uge 2
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
KUN BEHANDLINGSSTARTPAKKE

Indre karton
Karton 14 tabletter — uge 3

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 150 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 filmovertrukket tablet indeholder 150 mg lacosamid.

‘ 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

14 filmovertrukne tabletter
Uge 3

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lzes indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/013

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Vimpat 150 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

118



MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP
KUN BEHANDLINGSSTARTPAKKE

Blisteretikette — uge 3

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 150 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4.  BATCHNUMMER

Lot

5.  ANDET

Uge 3
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE
KUN BEHANDLINGSSTARTPAKKE

Indre karton
Karton 14 tabletter — uge 4

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 200 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 filmovertrukket tablet indeholder 200 mg lacosamid.

‘ 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

14 filmovertrukne tabletter
Uge 4

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lzes indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/013

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Vimpat 200 mg

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP
KUN BEHANDLINGSSTARTPAKKE

Blisteretikette — uge 4

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 200 mg filmovertrukne tabletter
lacosamid

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4.  BATCHNUMMER

Lot

5.  ANDET

Uge 4
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE OG PA DEN INDRE
EMBALLAGE

Yderkarton / flaske

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 10 mg/ml syrup
lacosamid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml syrup indeholder 10 mg lacosamid.
1 flaske a 200 ml indeholder 2000 mg lacosamid.

3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

Indeholder sorbitol (E 420), natriummethylparahydroxybenzoat (E 219), propylenglycol (E 1520),
natrium og aspartam (E 951). Se indleegsseddel for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

200 ml syrup med 1 mélebager (30 ml) og 1 oral sprejte (10 ml) med 1 adapter
Sperg Deres lege om, hvilket udstyr De skal bruge.
30 ml malebaeger og 10 ml sprejte (som farvede symboler — kun for den ydre pakning)

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlegssedlen inden brug. (kun for den ydre pakning)
Oral anvendelse
Omrystes grundigt inden brug.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
Efter abning kan flaskens indhold bruges i op til 6 maneder.
Abningsdato (kun for den ydre pakning)

123



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares i keleskab.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgien (kun for den ydre pakning)

‘ 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/018

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Vimpat 10 mg/ml (kun for den ydre pakning)

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator. (kun for den ydre pakning)

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN

(kun for den ydre pakning)
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 10 mg/ml infusionsveaske, oplesning
lacosamid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml infusionsveaske, oplesning indeholder 10 mg lacosamid.
1 haetteglas med 20 ml indeholder 200 mg lacosamid.

3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

Indeholder natriumchlorid, saltsyre, vand til injektionsvasker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

1 x 20 ml infusionsvaeske, oplesning
200 mg/20 ml
5 x 20 ml infusionsvaeske, oplesning

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.
Intravengs anvendelse
Kun til engangsbrug

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Al ubrugt oplesning skal kasseres.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/016
EU/1/08/470/017

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om blindskrift

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

Heetteglas

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vimpat 10 mg/ml infusionsveaske, oplesning
lacosamid

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplesning indeholder 10 mg lacosamid.
1 haetteglas med 20 ml indeholder 200 mg lacosamid.

3. LISTE OVER HJZALPESTOFFER

Indeholder natriumchlorid, saltsyre, vand til injektionsvasker.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

200 mg/20 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kun til engangsbrug. Lees indleegssedlen inden brug.
Intravengs anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

127



10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgien

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/08/470/016
EU/1/08/470/017

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om blindskrift

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til patienten

Vimpat 50 mg filmovertrukne tabletter
Vimpat 100 mg filmovertrukne tabletter
Vimpat 150 mg filmovertrukne tabletter
Vimpat 200 mg filmovertrukne tabletter

lacosamid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

. Laegen har ordineret dette l&egemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som
De har.

. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Vimpat
3. Sadan skal De tage Vimpat

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad Vimpat er

Vimpat indeholder lacosamid. Dette tilherer en gruppe leegemidler kaldet "antiepileptiske legemidler".
Disse legemidler bruges til behandling af epilepsi.

. De har féet dette leegemiddel for at nedbringe antallet af anfald (krampeanfald) De oplever.

Hvad Vimpat bruges til
. Vimpat bruges:
= alene eller sammen med andre antiepileptiske leegemidler hos voksne, unge og bern i
alderen fra 2 ar og @ldre til at behandle en bestemt type epilepsi karakteriseret ved
forekomsten af partielle anfald med eller uden sekundear generalisering. I denne type
epilepsi pavirker anfaldene i begyndelsen kun den ene side af hjernen. Anfaldene kan dog
spredes til starre omrader i begge sider af hjernen;
=  sammen med andre antiepileptiske leegemidler hos voksne unge og bern i alderen fra 4 ar
og zldre til at behandle primare generaliserede tonisk-kloniske anfald (sterre anfald,
herunder tab af bevidsthed) hos patienter med idiopatisk generaliseret epilepsi (den type
epilepsi, der menes at have en genetisk érsag).

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Vimpat

Tag ikke Vimpat:

. hvis De er allergisk over for lacosamid eller et af de ovrige indholdsstoffer i Vimpat (angivet i
punkt 6). Hvis De ikke er sikker pa, om De er allergisk, sa draft det med leegen.

. hvis De har en bestemt form for hjertesygdom kaldet AV-blok af anden eller tredje grad.

Tag ikke Vimpat, hvis noget af ovenstéende galder for Dem. Hvis De ikke er sikker, skal De tale
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med leegen eller apotekspersonalet for De tager dette leegemiddel.
Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for De tager Vimpat, hvis:

. De har tanker om at gere skade pa eller drebe Dem selv. Et lille antal mennesker, der
behandles med antiepileptiske leegemidler som lacosamid, har haft tanker om at gere skade pa
eller drabe sig selv. Hvis De pé noget tidspunkt far nogen af disse tanker, skal De straks
forteelle det til leegen.

. De har et hjerteproblem, der pavirker hjerterytmen, og De ofte har en sarlig langsom, hurtig
eller uregelmeessig puls (som f.eks. AV-blok, atrieflimren og atrieflagen).

De har en alvorlig hjertesygdom, s& som hjertesvigt eller har haft et hjerteanfald.

. De ofte bliver svimmel eller falder. Vimpat kan medfere svimmelhed, der vil kunne oge
risikoen for tilskadekomst eller fald. Dette betyder, at De skal vare forsigtig, indtil De har
vennet Dem til, hvilken virkning denne medicin har.

Hvis noget af ovenstadende gaelder for Dem (eller De er usikker), skal De tale med laegen eller

apotekspersonalet, inden De tager Vimpat.

Hvis De tager Vimpat, skal De tale med leegen, hvis De oplever en ny type anfald eller forverring af

eksisterende anfald.

Hvis De tager Vimpat, og De oplever symptomer pd unormal puls (sdsom langsom, hurtig eller

uregelmeessig puls, hjertebanken, andened, folelse af at vaere uklar, veere ved at besvime), skal De

straks soge lege (se punkt 4).

Born

Vimpat ber ikke anvendes til bern under 2 ar med epilepsi karakteriseret ved forekomsten af partielle
anfald, og anbefales ikke til bern under 4 &r med primeaere generaliserede tonisk-kloniske anfald.
Dette skyldes, at vi endnu ikke ved, om det virker og om det er sikkert for bern i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Vimpat
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Forteel det iser til leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager nogen af felgende leegemidler, der

pavirker Deres hjerte - det skyldes, at Vimpat ogsa kan pavirke Deres hjerte:

. Medicin til behandling af hjerteproblemer

. Medicin, der kan gge "PR-intervallet" ved hjerteskanning (EKG eller elektrokardiogram) sésom
leegemidler mod epilepsi eller smerte kaldet carbamazepin, lamotrigin eller pregabalin;

. Medicin, der anvendes til behandling af visse typer af uregelmaessig puls eller hjertesvigt.

Hvis noget af ovenstaende gaelder for Dem (eller De er usikker), skal De tale med laegen eller

apotekspersonalet, for De tager Vimpat.

Forteel det ogsa til leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager nogen af folgende leegemidler, da de
kan forege eller formindske effekten af Vimpat p& Deres krop:

. Medicin mod svampeinfektioner sisom fluconazol, itraconazol eller ketoconazol;

. Lagemidler mod HIV sdsom ritonavir;

. Medicin, der anvendes til behandling af bakterieinfektioner, sasom clarithromycin eller
rifampicin;

° En urtemedicin, der anvendes til behandling af mild angst og depression kaldet perikum.

Hvis noget af ovenstéende gelder for Dem (eller De ikke er sikker), skal De tale med leegen eller
apotekspersonalet for De tager Vimpat.

Brug af Vimpat sammen med alkohol
Som sikkerhedsforanstaltning ber Vimpat ikke tages sammen med alkohol.

Graviditet og amning
Kvinder, som er i stand til at & barn, ber drefte brug af prevention med laegen.
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Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal De sperge Deres laege eller apotekspersonalet til rads, for De tager dette laegemiddel.

Det frarades at tage Vimpat, hvis De er gravid, da Vimpats virkning pé graviditeten og det ufedte barn
ikke er kendt.

Det frarades, at De ammer Deres barn, mens De tager Vimpat, da Vimpat udskilles i modermaelken.
Seg omgéende rad fra Deres leege, hvis De bliver gravid eller planlegger at blive gravid. Lagen vil
hjelpe Dem med at beslutte, om De skal tage Vimpat eller ;.

Stop ikke behandlingen uden forst at tale med Deres leege, da dette kan gge antallet af anfald
(krampeanfald). En forvarring af Deres sygdom kan ogsa skade Deres barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

De ma ikke fore motorkeretej eller betjene maskiner, for De ved, om medicinen pavirker Deres evne
til at udfere disse aktiviteter. Dette skyldes, at Vimpat kan gere Dem svimmel eller forarsage sloret
syn.

3. Séadan skal De tage Vimpat

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De 1 tvivl, sa sperg
laegen eller apotekspersonalet. Andre former af dette laegemiddel kan veare mere hensigtsmaessige til
bern; sperg Deres laege eller apotekspersonalet.

Hvordan Vimpat tages

. Tag Vimpat to gange om dagen — med ca. 12 timers mellemrum.
. Prov at tage det pd omtrent samme tidspunkt hver dag.

. Slug Vimpat-tabletten med et glas vand.

. De mé tage Vimpat sammen med eller uden mad.

De starter som regel ved at tage en lav dosis hver dag, og leegen vil langsomt oge dette i labet af et par
uger. Nar De nar den dosis, der virker for Dem, kaldes dette "vedligeholdelsesdosis". De tager derefter
den samme dosis hver dag. Vimpat bruges som langtidsbehandling. De skal fortsatte med at tage
Vimpat, indtil l&egen beder Dem om at stoppe.

Hvor meget De skal tage
Nedenfor er de normale anbefalede doser af Vimpat til forskellige aldersgrupper og vaegte angivet.
Lagen kan ordinere en anden dosis, hvis De har problemer med Deres nyrer eller lever.

Unge og bern, der vejer 50 kg eller derover, samt voksne
Hvis De kun tager Vimpat mod epilepsi
- Den s&dvanlige startdosis af Vimpat er 50 mg to gange dagligt.
- Lagen kan ogsé ordinere en startdosis pa 100 mg Vimpat to gange dagligt.
- Lagen kan gge hver af Deres to daglige doseringer med 50 mg hver uge. Dette vil vaere indtil
De nér en vedligeholdelsesdosis mellem 100 mg og 300 mg to gange dagligt.

Hvis De tager Vimpat sammen med anden medicin mod epilepsi
- Den s&dvanlige startdosis af Vimpat er 50 mg to gange dagligt.
- Laegen kan ege hver af Deres to daglige doseringer med 50 mg hver uge. Dette vil vaere indtil
De nér en vedligeholdelsesdosis mellem 100 mg og 200 mg to gange dagligt.
- Hvis De vejer 50 kg eller derover, kan lagen beslutte at starte behandlingen med Vimpat med
en enkelt ”stoddosis” pd 200 mg. De vil herefter starte langtidsbehandling med en
vedligeholdelsesdosis 12 timer senere.

Bern og unge, der vejer mindre end 50 kg
- Til behandling af partielle anfald: Bemaerk, at Vimpat ikke anbefales til bern under 2 ar.
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- Til behandling af primcere generaliserede tonisk-kloniske anfald: Bemerk, at Vimpat ikke
anbefales til barn under 4 ar.

- Dosis afth@nger af barnets kropsvagt. Bern starter normalt behandling med syruppen og skifter
kun til tabletter, hvis de kan sluge tabletter og fa den korrekte dosis med de forskellige
tabletstyrker. Lagen vil ordinere det Vimpat produkt, der passer bedst til barnet.

Hyvis De har taget for meget Vimpat
Kontakt straks leegen, hvis De har taget for meget Vimpat. Forseg ikke at kere bil.
De kan opleve:

) Svimmelhed;
. Sygdomsfornemmelse (kvalme) eller sygdom (opkastning);
. Anfald (krampeanfald), hjerteslagsproblemer, sisom langsom, hurtig eller uregelmaessig puls,

koma eller et blodtryksfald med hurtig hjerterytme og svedtendens.

Hvis De har glemt at tage Vimpat

. Hvis De har glemt at tage en dosis inden for de forste 6 timer efter den planlagte dosis, skal De
tage den, sa snart De husker det.
. Hvis De har glemt at tage en dosis mere end de forste 6 timer efter den planlagte dosis, mé De

ikke leengere tage den glemte tablet. I stedet skal De tage Vimpat naste gang, at De normalt
ville tage den.
. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis De holder op med at tage Vimpat

. Stop ikke med at tage Vimpat uden forst at tale med Deres laege, da Deres epilepsi kan komme
tilbage igen eller blive verre.
. Hvis laegen beslutter at stoppe behandlingen med Vimpat, vil han eller hun fortelle Dem,

hvordan De reducerer dosis trin for trin.
Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkninger fra nervesystemet, sdsom svimmelhed, kan vare hyppigere efter en enkelt steddosis.
Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis De oplever nogen af felgende:

Meget almindelige: kan pévirke flere end 1 ud af 10 personer

. Hovedpine;

. Folelse af svimmelhed eller sygdomsfornemmelse (kvalme);
. Dobbeltsyn (diplopi).

Almindelige: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer

. Korte ryk i en muskel eller muskelgruppe (myokloniske anfald);

. Vanskeligheder ved at koordinere Deres bevagelser eller gang;

° Problemer med at holde balancen, rysten (tremor), prikkende og stikkende fornemmelse i

huden (paraestesi) eller muskelspasmer, falder let og far bla meerker;

Hukommelsesbesver, problemer med at teenke eller finde ord, forvirring;

Hurtige og ukontrollerbare gjenbevagelser (nystagmus), sloret syn;

En roterende fornemmelse (svimmelhed), folelse af at vaere fuld;

At veere syg (opkastning), ter mund, forstoppelse, fordgjelsesbesveaer, overdreven gas i mave

eller tarm, diarré;

. Nedsat folelse eller felsomhed, vanskeligheder med at udtale ord,
opmarksomhedsforstyrrelser;
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Stej 1 eret som summen, ringen eller flgjten;
Irritabilitet, sevnbesveer, depression;
Sevnighed, treecthed eller svaghed (asteni);
Klge, udslet.

Ikke almindelige: kan pévirke op til 1 ud af 100 personer
. Langsom puls, hjertebanken, uregelmaessig puls eller andre andringer i hjertets elektriske
aktivitet (ledningsforstyrrelse);

. Overdreven folelse af velvare, De ser og/eller herer ting, der ikke er der;

. Allergisk reaktion over for leegemidlet, naldefeber;

. Blodprever kan vise unormal leverfunktion, leverskade;

. Tanker om at gore skade pé eller dreebe Dem selv eller selvmordsforseg: Fortel det straks til
Deres lege;

° En folelse af at vaere vred eller agiteret;

. Unormale tanker eller manglende virkelighedsopfattelse;

. Alvorlig allergisk reaktion, som medferer haevelse af ansigt, hals, hander, fodder, ankler eller
underben;

. Besvimelse;

. Unormale, ufrivillige bevagelser (dyskinesi).

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data
. Unormalt hurtig puls (ventrikuleer takyarytmi);

. Om hals, hgj temperatur og fér flere infektioner end normalt. Blodprever kan vise et alvorligt
fald i en specifik klasse af hvide blodlegemer (agranulocytose);
. En alvorlig hudreaktion, som kan inkludere hgj temperatur og andre influenzalignende

symptomer, udslat pa ansigtet, udvidet udslat, hevede kirtler (forsterrede lymfeknuder).
Blodprever kan vise ggede niveauer af leverenzymer og en type hvide blodlegemer (eosinofili);
. Udbredt udslaet med blarer og skaellende hud, iseer omkring munden, nasen, gjnene og
kensdelene (Stevens-Johnsons syndrom), og en mere alvorlig form, der forérsager
hudafskalning p& mere end 30 % af kropsoverfladen (toksisk epidermal nekrolyse);
. Kramper.

Ovrige bivirkninger hos bern

De gvrige bivirkninger observeret hos bern var feber (pyreksi), labende nase (nasopharyngitis), ondt
i halsen (pharyngitis), spiser mindre end normalt (nedsat appetit), &ndringer i adfaerd, virker ikke som
sig selv (unormal adferd) og mangel pa energi (letargi). Folelse af at vaere sovnig (somnolens) er en
meget almindelig bivirkning hos bern og kan pavirke flere end 1 ud af 10 bern.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke lazgemidlet efter den udlebsdato, der star pa aesken eller blisterpakningen efter EXP.
Udlegbsdatoen er den sidste dag i den navnte méaned.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
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Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoget ma De ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vimpat indeholder:

o Aktivt stof: Lacosamid.
En 50 mg Vimpat-tablet indeholder 50 mg lacosamid.
En 100 mg Vimpat-tablet indeholder 100 mg lacosamid.
En 150 mg Vimpat-tablet indeholder 150 mg lacosamid.
En 200 mg Vimpat-tablet indeholder 200 mg lacosamid.

. Ovrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose, hydroxypropylcellulose, lavsubstitueret
hydroxypropylcellulose, kolloid vandfri silica, crospovidon (polyplasdon XL-10),
magnesiumstearat.
Filmovertrzk: Polyvinylalkohol, polyethylenglycol, talcum, titandioxid (E 171),
farvestoffer®.
* Farvestofferne er:
50 mg tablet: Rod jernoxid (E 172), sort jernoxid (E 172), indigocarmin aluminium lake
(E 132).
100 mg tablet: Gul jernoxid (E 172).
150 mg tablet: Gul jernoxid (E 172), red jernoxid (E 172), sort jernoxid (E 172).
200 mg tablet: Indigocarmin aluminium lake (E 132).

Udseende og pakningssterrelser

. Vimpat 50 mg er lyseradlige, ovale filmovertrukne tabletter med omtrentlige dimensioner
pa 10,4 mm x 4,9 mm og praget med ‘SP’ pa den ene side og ‘50’ pa den anden.

. Vimpat 100 mg er morkegule, ovale filmovertrukne tabletter med omtrentlige dimensioner
pa 13,2 mm x 6,1 mm og praeget med ‘SP’ pa den ene side og ‘100’ pa den anden.

° Vimpat 150 mg er laksefarvede, ovale filmovertrukne tabletter med omtrentlige dimensioner
pa 15,1 mm x 7,0 mm og praeget med ‘SP’ pé den ene side og ‘150’ pa den anden.

° Vimpat 200 mg er bla, ovale filmovertrukne tabletter med omtrentlige dimensioner

pa 16,6 mm x 7,8 mm og praeget med ‘SP’ pé den ene side og ‘200’ pa den anden.

Vimpat fas i pakninger med 14, 28, 56, 60, 14 x 1 og 56 x 1 filmovertrukne tabletter.

Vimpat 50 mg og Vimpat 100 mg fas i pakninger med 168 filmovertrukne tabletter og

Vimpat 150 mg og Vimpat 200 mg fas i multipakninger indeholdende 3 pakninger & 56 tabletter.
Pakningerne med 14 x 1 og 56 x 1 filmovertrukne tabletter fis som PVC/PVDC perforeret
enkeltdosisblister med aluminiumsfolie, pakningerne med 14, 28, 56 og 168 tabletter fis som
standard PVC/PVDC blister med aluminiumsfolie, pakningerne med 60 tabletter fas i HDPE-
beholder med bernesikret lukning. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgien.

Fremstiller

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgien

eller

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Tyskland.

Hvis De ensker yderligere oplysninger om dette l&gemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:
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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/I
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

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., organizacna 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

Denne indlzegsseddel blev senest zendret {MM/AAAA}.

Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/
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Indlaegsseddel: Information til patienten

Vimpat 50 mg filmovertrukne tabletter
Vimpat 100 mg filmovertrukne tabletter
Vimpat 150 mg filmovertrukne tabletter
Vimpat 200 mg filmovertrukne tabletter

lacosamid

Behandlingsstartpakken er kun egnet til unge og bern, der vejer 50 kg eller derover og til

voksne.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

Laegen har ordineret dette l&egemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som
De har.

Kontakt lagen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Vimpat
3. Sadan skal De tage Vimpat

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad Vimpat er

Vimpat indeholder lacosamid. Dette tilherer en gruppe leegemidler kaldet "antiepileptiske leegemidler".
Disse l&gemidler bruges til behandling af epilepsi.

De har féet dette leegemiddel for at nedbringe antallet af anfald (krampeanfald) De oplever.

Hvad Vimpat bruges til

2.

Vimpat bruges:

= alene eller sammen med andre antiepileptiske leegemidler hos voksne, unge og bern i
alderen fra 2 ar og @ldre til at behandle en bestemt type epilepsi karakteriseret ved
forekomsten af partielle anfald med eller uden sekundar generalisering. I denne type
epilepsi pavirker anfaldene i begyndelsen kun den ene side af hjernen. Anfaldene kan dog
spredes til starre omrader i begge sider af hjernen;

=  sammen med andre antiepileptiske leegemidler hos voksne, unge og bern i alderen fra 4 &r
og aldre til at behandle primare generaliserede tonisk-kloniske anfald (sterre anfald,
herunder tab af bevidsthed) hos patienter med idiopatisk generaliseret epilepsi (den type
epilepsi, der menes at have en genetisk érsag).

Det skal De vide, for De begynder at tage Vimpat

Tag ikke Vimpat:

hvis De er allergisk over for lacosamid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Vimpat (angivet i
punkt 6). Hvis De ikke er sikker pa, om De er allergisk, sa dreft det med leegen.
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. hvis De har en bestemt form for hjertesygdom kaldet AV-blok af anden eller tredje grad.

Tag ikke Vimpat, hvis noget af ovenstdende galder for Dem. Hvis De ikke er sikker, skal De tale
med leegen eller apotekspersonalet for De tager dette leegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for De tager Vimpat, hvis:

. De har tanker om at gere skade pa eller drebe Dem selv. Et lille antal mennesker, der
behandles med antiepileptiske laegemidler som lacosamid, har haft tanker om at skade eller
dreebe sig selv. Hvis De pa noget tidspunkt far nogen af disse tanker, skal De straks fortelle det
til leegen.

. De har et hjerteproblem, der pavirker hjerterytmen, og De ofte har en s&rlig langsom, hurtig
eller uregelmeessig puls (som f.eks. AV-blok atrieflimren og atrieflagen).

. De har en alvorlig hjertesygdom sédsom hjertesvigt eller har haft et hjerteanfald.

. De ofte bliver svimmel eller falder. Vimpat kan medfere svimmelhed, der vil kunne oge
risikoen for tilskadekomst eller fald. Dette betyder, at De skal vare forsigtig, indtil De har
vaennet Dem til, hvilken virkning denne medicin har.

Hvis noget af ovenstadende gaelder for Dem (eller De er usikker), skal De tale med lagen eller

apotekspersonalet, inden De tager Vimpat.

Hvis De tager Vimpat, skal De tale med laegen, hvis De oplever en ny type anfald eller forverring af

eksisterende anfald.

Hvis De tager Vimpat, og De oplever symptomer pa unormal puls (sdsom langsom, hurtig eller

uregelmassig puls, hjertebanken, andened, folelse af at vaere uklar, veere ved at besvime), skal De

straks soge lege (se punkt 4).

Born

Vimpat ber ikke anvendes til bern under 2 ar med epilepsi karakteriseret ved forekomsten af partielle
anfald, og anbefales ikke til bern under 4 ar med primare generaliserede tonisk-kloniske anfald.
Dette skyldes, at vi endnu ikke ved, om det virker og om det er sikkert for bern i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Vimpat
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlegger at tage anden medicin.

Forteel det iser til leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager nogen af folgende leegemidler, der
pavirker Deres hjerte - det skyldes, at Vimpat ogsa kan pavirke Deres hjerte:
. Medicin til behandling af hjerteproblemer;

. Medicin, der kan @ge "PR-intervallet" ved hjerteskanning (EKG eller elektrokardiogram) sdsom
leegemidler mod epilepsi eller smerte kaldet carbamazepin, lamotrigin eller pregabalin;
. Medicin, der anvendes til behandling af visse typer af uregelmaessig puls eller hjertesvigt.

Hvis noget af ovenstdende gaelder for Dem (eller De er usikker), skal De tale med lagen eller
apotekspersonalet, for De tager Vimpat.

Forteel det ogsa til leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager nogen af folgende leegemidler, da de
kan forgge eller formindske effekten af Vimpat pa Deres krop:

° Medicin mod svampeinfektioner sdsom fluconazol, itraconazol eller ketoconazol;

° Lagemidler mod HIV sdsom ritonavir;

. Medicin, der anvendes til behandling af bakterieinfektioner, sdsom clarithromycin eller
rifampicin;

. En urtemedicin, der anvendes til behandling af mild angst og depression kaldet perikum.

Hvis noget af ovenstéende gelder for Dem (eller De ikke er sikker), skal De tale med leegen eller
apotekspersonalet for De tager Vimpat.

Brug af Vimpat sammen med alkohol
Som sikkerhedsforanstaltning ber Vimpat ikke tages sammen med alkohol.
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Graviditet og amning
Kvinder, som er i stand til at f4 barn, ber drefte brug af preevention med lagen.

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal De sperge Deres laege eller apotekspersonalet til rds, for De tager dette leegemiddel.

Det frarades at tage Vimpat, hvis De er gravid, da Vimpats virkning pé graviditeten og det ufedte barn
ikke er kendt.

Det frarades, at De ammer Deres barn, mens De tager Vimpat, da Vimpat udskilles i modermalken.
Seg omgéende rad fra Deres leege, hvis De bliver gravid eller planlegger at blive gravid. Lagen vil
hjelpe Dem med at beslutte, om De skal tage Vimpat eller ¢j.

Stop ikke behandlingen uden forst at tale med leegen, da dette kan ege antallet af anfald
(krampeanfald). En forvaerring af Deres sygdom kan ogsa skade Deres barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

De ma ikke fore motorkeretgj eller betjene maskiner, for De ved, om medicinen pavirker Deres evne
til at udfere disse aktiviteter. Dette skyldes, at Vimpat kan gere Dem svimmel eller forarsage sloret
syn.

3. Séddan skal De tage Vimpat

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De 1 tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet. Andre former af dette laegemiddel kan vare mere hensigtsmaessige til
bern; sperg Deres lege eller apotekspersonalet.

Hvordan Vimpat tages

. Tag Vimpat to gange om dagen — med ca. 12 timers mellemrum.
Prov at tage det pa omtrent samme tidspunkt hver dag.

Slug Vimpat-tabletten med et glas vand.

De ma tage Vimpat sammen med eller uden mad.

De starter som regel ved at tage en lav dosis hver dag, og leegen vil langsomt gge dette i labet af et par
uger. Nar De nar den dosis, der virker for Dem, kaldes dette "vedligeholdelsesdosis". De tager derefter
den samme dosis hver dag. Vimpat bruges som langtidsbehandling. De skal fortsatte med at tage
Vimpat, indtil l&egen beder Dem om at stoppe.

Hvor meget De skal tage
Nedenfor er de normale anbefalede doser af Vimpat til forskellige aldersgrupper og vaegte angivet.
Lagen kan ordinere en anden dosis, hvis De har problemer med Deres nyrer eller lever.

Unge og bern der vejer S50 kg eller derover og voksne
Hvis De kun tager Vimpat mod epilepsi
- Den s&dvanlige startdosis af Vimpat er 50 mg to gange dagligt.
- Leegen kan ogsa ordinere en startdosis pa 100 mg Vimpat to gange dagligt.
- Laegen kan ege hver af Deres to daglige doseringer med 50 mg hver uge. Dette vil vaere indtil
De nér en vedligeholdelsesdosis mellem 100 mg og 300 mg to gange dagligt.

Hvis De tager Vimpat sammen med anden medicin mod epilepsi

- Behandlingsstart (de forste 4 uger)

Denne pakke (behandlingsstartpakken) skal bruges, nar De starter pa behandling med Vimpat.
Pakken indeholder 4 forskellige esker til de forste 4 ugers behandling, én aske for hver uge. Hver
aske indeholder 14 tabletter, hvilket svarer til 2 tabletter dagligt i 7 dage.

Hver aske indeholder en forskellig Vimpat-dosisstyrke, s& Deres dosis vil stige gradvist.

De starter behandlingen med en lav dosis Vimpat, almindeligvis 50 mg 2 gange dagligt, og dosis @ges
uge efter uge. Den s@dvanlige dosis, som kan tages dagligt 1 hver af de forste 4 behandlingsuger,
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fremgar af nedenstaende tabel. Lagen vil informere Dem, om De har brug for alle 4 asker.

Tabel: Behandlingsstart (de forste 4 uger)

Uge Aske, der skal Forste dosis Anden dosis TOTAL
bruges (om morgenen) (om aftenen) daglig dosis

Uge 1 Aske merket 50 mg 50 mg 100 mg
"Uge 1" (1 Vimpat-tablet 50 mg) (1 Vimpat-tablet 50 mg)

Uge 2 Aske merket 100 mg 100 mg 200 mg
"Uge 2" (1 Vimpat-tablet 100 mg) (1 Vimpat-tablet 100 mg)

Uge 3 Aske merket 150 mg 150 mg 300 mg
"Uge 3" (1 Vimpat-tablet 150 mg) (1 Vimpat-tablet 150 mg)

Uge 4 Aske meerket 200 mg 200 mg 400 mg
"Uge 4" (1 Vimpat-tablet 200 mg) (1 Vimpat-tablet 200 mg)

- Vedligeholdelsesbehandling (efter de forste 4 uger)

Efter de forste 4 behandlingsuger kan laegen justere dosis til den, som de skal fortsette Deres
langtidsbehandling med. Denne dosis kaldes vedligeholdelsesdosis og vil afhange af, hvordan De
reagerer pd Vimpat. For de fleste patienter ligger vedligeholdelsesdosis mellem 200 mg og 400 mg
dagligt.

Born og unge, der vejer mindre end 50 kg
Behandlingsstartpakken er ikke egnet til barn og unge, der vejer mindre end 50 kg.

Hyvis De har taget for meget Vimpat
Kontakt straks laegen, hvis De har taget for meget Vimpat. Forseg ikke at kere bil.
De kan opleve:

. Svimmelhed;
. Sygdomsfornemmelse (kvalme) eller sygdom (opkastning);
. Anfald (krampeanfald), hjerteslagsproblemer, sdsom langsom, hurtig eller uregelmassig puls,

koma eller et blodtryksfald med hurtig hjerterytme og svedtendens.

Hyvis De har glemt at tage Vimpat

. Hvis De har glemt at tage en dosis inden for de forste 6 timer efter den planlagte dosis, skal De
tage den, sa snart De husker det.

. Hvis De har glemt at tage en dosis mere end 6 timer efter den planlagte dosis, ma De ikke
leengere tage den glemte tablet. I stedet skal De tage Vimpat naeste gang, at De normalt ville
tage den.

. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis De holder op med at tage Vimpat

. Stop ikke med at tage Vimpat uden forst at tale med Deres laege, da Deres epilepsi kan komme
tilbage igen eller blive verre.
. Hvis leegen beslutter at stoppe behandlingen med Vimpat, vil han eller hun fortelle Dem,

hvordan De reducerer dosis trin for trin.
Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
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Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis De fir nogen af felgende:

Meget almindelige: kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer

Hovedpine;
Folelse af svimmelhed eller sygdomsfornemmelse (kvalme);
Dobbeltsyn (diplopi).

Almindelige: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer

Korte ryk i en muskel eller muskelgruppe (myokloniske anfald);

Vanskeligheder ved at koordinere Deres bevagelser eller gang;

Problemer med at holde balancen, rysten (tremor), prikkende og stikkende fornemmelse i
huden (paraestesi) eller muskelspasmer, falder let og far bla maerker;
Hukommelsesbesver, problemer med at teenke eller finde ord, forvirring;

Hurtige og ukontrollerbare gjenbevagelser (nystagmus), sloret syn;

En roterende fornemmelse (svimmelhed), folelse af at vaere fuld;

At vere syg (opkastning), ter mund, forstoppelse, fordgjelsesbesver, overdreven gas i mave
eller tarm, diarré;

Nedsat folelse eller felsomhed, vanskeligheder med at udtale ord,
opmarksomhedsforstyrrelser;

Stgj 1 gret som summen, ringen eller flgjten;

Irritabilitet, sevnbesveer, depression;

Sevnighed, traecthed eller svaghed (asteni);

Klge, udslet.

Ikke almindelige: kan pévirke op til 1 ud af 100 personer

Langsom puls, hjertebanken, uregelmaessig puls eller andre sndringer i hjertets elektriske
aktivitet (ledningsforstyrrelse);

Overdreven folelse af velvare, De ser og/eller herer ting, der ikke er der;

Allergisk reaktion over for legemidlet, neldefeber;

Blodprever kan vise unormal leverfunktion, leverskade;

Tanker om at gere skade pé eller drebe Dem selv eller selvmordsforseg: Fortel det straks til
Deres lege;

En folelse af at veere vred eller agiteret;

Unormale tanker eller manglende virkelighedsopfattelse;

Alvorlig allergisk reaktion, som medferer havelse af ansigt, hals, hander, fodder, ankler eller
underben;

Besvimelse;

Unormale, ufrivillige beveagelser (dyskinesi).

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data

Unormalt hurtig puls (ventrikuleer takyarytmi);

Om hals, hej temperatur og fér flere infektioner end normalt. Blodprever kan vise et alvorligt
fald 1 en specifik klasse af hvide blodlegemer (agranulocytose);

En alvorlig hudreaktion, som kan inkludere hgj temperatur og andre influenzalignende
symptomer, udslet pa ansigtet, udvidet udslet, hasvede kirtler (forsterrede lymfeknuder).
Blodprover kan vise ggede niveauer af leverenzymer og en type hvide blodlegemer (eosinofili);
Udbredt udslaet med blarer og skellende hud, iser omkring munden, nasen, gjnene og
kensdelene (Stevens-Johnsons syndrom), og en mere alvorlig form, der forarsager
hudafskalning pa mere end 30 % af kropsoverfladen (toksisk epidermal nekrolyse);

Kramper.

Qvrige bivirkninger hos bern

De gvrige bivirkninger observeret hos bern var feber (pyreksi), lobende neese (nasopharyngitis), ondt
i halsen (pharyngitis), spiser mindre end normalt (nedsat appetit), 2ndringer i adfeerd, virker ikke som
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sig selv (unormal adfzerd) og mangel pa energi (letargi). Folelse af at vaere sgvnig (somnolens) er en
meget almindelig bivirkning hos barn og kan pavirke flere end 1 ud af 10 bern.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stir pa @sken eller blisterpakningen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vimpat indeholder:

. Aktivt stof: lacosamid.
En 50 mg Vimpat-tablet indeholder 50 mg lacosamid.
En 100 mg Vimpat-tablet indeholder 100 mg lacosamid.
En 150 mg Vimpat-tablet indeholder 150 mg lacosamid.
En 200 mg Vimpat-tablet indeholder 200 mg lacosamid.

° @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose, hydroxypropylcellulose, lavsubstitueret
hydroxypropylcellulose, kolloid vandfri silica, crospovidon (polyplasdon XL-10),
magnesiumstearat.
Filmovertrak: Polyvinylalkohol, polyethylenglycol, talcum, titandioxid (E 171), farvestoffer*
* Farvestofferne er:
50 mg tablet: Red jernoxid (E 172), sort jernoxid (E 172), indigocarmin aluminium lake
(E 132).
100 mg tablet: Gul jernoxid (E 172).
150 mg tablet: Gul jernoxid (E 172), red jernoxid (E 172), sort jernoxid (E 172).
200 mg tablet: Indigocarmin aluminium lake (E 132).

Udseende og pakningsstorrelser

° Vimpat 50 mg er lyseradlige, ovale filmovertrukne tabletter med omtrentlige dimensioner
pa 10,4 mm x 4,9 mm og preget med ‘SP’ pa den ene side og ‘50’ pa den anden.

° Vimpat 100 mg er merkegule, ovale filmovertrukne tabletter med omtrentlige dimensioner
pa 13,2 mm x 6,1 mm og praeget med ‘SP’ pé den ene side og ‘100’ pa den anden.

. Vimpat 150 mg er laksefarvede, ovale filmovertrukne tabletter med omtrentlige dimensioner
pa 15,1 mm x 7,0 mm og preeget med ‘SP’ pa den ene side og ‘150’ pa den anden.

. Vimpat 200 mg er bla, ovale filmovertrukne tabletter med omtrentlige dimensioner

pa 16,6 mm x 7,8 mm og praeget med ‘SP’ pa den ene side og ‘200’ pa den anden.

Behandlingsstartpakken indeholder 56 filmovertrukne tabletter i 4 sesker:
. a®sken market ‘Uge 1’ indeholder 14 tabletter 4 50 mg,
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. a®sken maerket ‘Uge 2’ indeholder 14 tabletter 4 100 mg,
. a®sken maerket ‘Uge 3’ indeholder 14 tabletter 4 150 mg,
. a@sken market ‘Uge 4° indeholder 14 tabletter 4 200 mg.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgien.

Fremstiller

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgien

eller

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Tyskland.

Hvis De ensker yderligere oplysninger om dette la&gemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00

Buarapus
1O CH BU boarapus EOO/]
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)

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

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
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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: + 35121 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.



Tel: + 353/(0)1-46 37 395 Tel: +386 1 589 69 00

island Slovenska republika

Vistor hf. UCB s.r.0., organizacna zlozka
Simi: + 354 535 7000 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

Denne indlzegsseddel blev senest zendret {MM/AAAA}.
Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/
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Indlaegsseddel: Information til patienten

Vimpat 10 mg/ml syrup
lacosamid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

. Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

. Lagen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som
De har.

. Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis De fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Vimpat
3. Sadan skal De tage Vimpat

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad Vimpat er

Vimpat indeholder lacosamid. Dette tilharer en gruppe leegemidler kaldet "antiepileptiske leegemidler".
Disse legemidler bruges til behandling af epilepsi.

. De har féet dette l&egemiddel for at nedbringe antallet af anfald (krampeanfald) De oplever.

Hvad Vimpat bruges til
. Vimpat bruges:
= alene eller sammen med andre antiepileptiske leegemidler hos voksne, unge og bern i
alderen fra 2 ar og @ldre til at behandle en bestemt type epilepsi karakteriseret ved
forekomsten af partielle anfald med eller uden sekundar generalisering. I denne type
epilepsi pavirker anfaldene i begyndelsen kun den ene side af hjernen. Anfaldene kan dog
spredes til storre omrader i begge sider af hjernen;
= sammen med andre antiepileptiske l&egemidler hos voksne, unge og bern i alderen fra 4 ar
og aldre til at behandle primaere generaliserede tonisk-kloniske anfald (sterre anfald,
herunder tab af bevidsthed) hos patienter med idiopatisk generaliseret epilepsi (den type
epilepsi, der menes at have en genetisk arsag).

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Vimpat

Tag ikke Vimpat:

° hvis De er allergisk over for lacosamid eller et af de evrige indholdsstoffer i Vimpat (angivet i
punkt 6). Hvis De ikke er sikker pa, om De er allergisk, sa droft det med laegen

° hvis De lider af en bestemt form for hjertesygdom kaldet AV-blok af anden eller tredje grad.

Tag ikke Vimpat, hvis noget af ovenstéende galder for Dem. Hvis De ikke er sikker, skal De tale
med laegen eller apotekspersonalet for De tager dette leegemiddel.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for De tager Vimpat, hvis:

. De har tanker om at skade eller dreebe Dem selv. Et lille antal mennesker, der behandles med
antiepileptiske leegemidler som lacosamid, har haft tanker om at gere skade pa eller draebe sig
selv. Hvis De pa noget tidspunkt far nogen af disse tanker, skal De straks fortelle det til laegen.

. De har et hjerteproblem, der pavirker hjerterytmen, og De ofte har en sarlig langsom, hurtig
eller uregelmeessig puls (som f.eks. AV-blok atrieflimren og atrieflagen).

. De har en alvorlig hjertesygdom som hjertesvigt eller har haft et hjerteanfald.

De ofte bliver svimmel eller falder. Vimpat kan medfere svimmelhed, der vil kunne oge
risikoen for tilskadekomst eller fald. Dette betyder, at De skal vare forsigtig, indtil De har
vennet Dem til, hvilken virkning denne medicin har.

Hvis noget af ovenstaende gaelder for Dem (eller De er usikker), skal De tale med lagen eller

apotekspersonalet, inden De tager Vimpat.

Hvis De tager Vimpat, skal De tale med leegen, hvis De oplever en ny type anfald eller forverring af

eksisterende anfald.

Hvis De tager Vimpat, og De oplever symptomer pd unormal puls (sdsom langsom, hurtig eller

uregelmeessig puls, hjertebanken, andened, folelse af at vaere uklar, veere ved at besvime), skal De

straks sgge lege (se punkt 4).

Bern

Vimpat ber ikke anvendes til bern under 2 ar med epilepsi karakteriseret ved forekomsten af partielle
anfald, og anbefales ikke til bern under 4 &r med primeaere generaliserede tonisk-kloniske anfald.
Dette skyldes, at vi endnu ikke ved, om det virker og om det er sikkert for bern i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Vimpat
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Forteel det iser til leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager nogen af folgende leegemidler, der

pavirker Deres hjerte — det skyldes, at Vimpat ogsa kan pévirke Deres hjerte:

. Medicin til behandling af hjerteproblemer;

. Medicin, der kan gge ”PR-intervallet” ved hjerteskanning (EKG eller elektrokardiogram) sdsom
leegemidler mod epilepsi eller smerte kaldet carbamazepin, lamotrigin eller pregabalin;

° Medicin, der anvendes til behandling af visse typer uregelmassig puls eller hjertesvigt.

Hvis noget af ovenstaende gaelder for Dem (eller De er usikker), skal De tale med laegen eller

apotekspersonalet, for De tager Vimpat.

Fortael det ogsa til laegen eller apotekspersonalet, hvis De tager nogen af folgende laegemidler, da de
kan forege eller formindske effekten af Vimpat p& Deres krop:

. Medicin mod svampeinfektioner sdisom fluconazol, itraconazol eller ketoconazol;

. Lagemidler mod HIV sdsom ritonavir;

. Medicin, der anvendes til behandling af bakterieinfektioner, sisom clarithromycin eller
rifampicin;

. En urtemedicin, der anvendes til behandling af mild angst og depression kaldet perikum.

Hvis noget af ovenstadende gaelder for Dem (eller De ikke er sikker), skal De tale med lagen eller
apotekspersonalet for De tager Vimpat.

Brug af Vimpat sammen med alkohol
Som sikkerhedsforanstaltning ber Vimpat ikke tages sammen med alkohol.

Graviditet og amning
Kvinder, som er i stand til at fa barn, ber drefte brug af preevention med laegen.

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal De sperge Deres lage eller apotekspersonalet til rads, for De tager dette laegemiddel.
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Det frarades at tage Vimpat, hvis De er gravid, da Vimpats virkning pé graviditeten og det ufadte barn
ikke er kendt.

Det frarades, at De ammer Deres barn, mens De tager Vimpat, da Vimpat udskilles i modermalken.
Seg omgéende rad fra Deres leege, hvis De bliver gravid eller planleegger at blive gravid. Lagen vil
hjelpe Dem med at beslutte, om De skal tage Vimpat eller ;.

Stop ikke behandlingen uden ferst at tale med Deres laege, da dette kan gge antallet af anfald
(krampeanfald). En forvarring af Deres sygdom kan ogsa skade Deres barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

De ma ikke fore motorkeretgj eller betjene maskiner, for De ved, om medicinen pavirker Deres evne
til at udfere disse aktiviteter. Dette skyldes, at Vimpat kan gere Dem svimmel eller forarsage sloret
syn.

Vimpat indeholder sorbitol, natrium, natriummethylparahydroxybenzoat, aspartam,

propylenglycol og kalium

. Sorbitol (en sukkerart): Dette laegemiddel indeholder 187 mg sorbitol pr. ml. Sorbitol er en
kilde til fructose. Hvis Deres laege har fortalt Dem, at De (eller Deres barn) har intolerance over
for nogle sukkerarter eller hvis De er blevet diagnosticeret med arvelig fructoseintolerans
(HFI), en sjelden genetisk lidelse, hvor en person ikke kan nedbryde fructose, skal De tale med
Deres laege, for De (eller Deres barn) tager eller far dette laegemiddel. Sorbitol kan medfore
gastrointestinalt ubehag og en mild afferende virkning.

. Natrium (salt): Dette leegemiddel indeholder 1,42 mg natrium (hovedkomponenten af
madlavnings-/bordsalt) pr. ml. Dette svarer til 0,07 % af den anbefalede maksimale daglige
indtagelse af natrium for en voksen.

. Natriummethylparhydroxybenzoat (E 219) kan forarsage allergiske reaktioner (kan optrade
efter behandlingen).

. Aspartam (E 951): Dette leegemiddel indeholder 0,032 mg aspartam pr. ml. Aspartam er en
phenylalaninkilde. Det kan vaere skadeligt, hvis De har phenylketonuri (PKU, Fellings sygdom),
en sjelden genetisk lidelse, hvor phenylalanin ophobes, fordi kroppen ikke kan fjerne det
ordentligt.

. Propylenglycol (E 1520): Dette leegemiddel indeholder 2,14 mg propylenglycol pr. ml.

Kalium: Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (39 mg) kalium pr. 60ml, dvs. det er i
det vaesentlige kaliumfrit.

3. Sadan skal De tage Vimpat

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Hvordan Vimpat tages

. Tag Vimpat to gange om dagen - med ca. 12 timers mellemrum.
. Prov at tage det pd omtrent samme tidspunkt hver dag.

. De ma tage Vimpat sammen med eller uden mad.

De starter som regel ved at tage en lav dosis hver dag, og leegen vil langsomt oge dette i labet af et par
uger. Nar De nar den dosis, der virker for Dem, kaldes dette "vedligeholdelsesdosis". De tager derefter
den samme dosis hver dag. Vimpat bruges som langtidsbehandling. De skal fortsatte med at tage
Vimpat, indtil l&gen beder Dem om at stoppe.

Hvor meget De skal tage
Nedenfor er de normale anbefalede doser af Vimpat til forskellige aldersgrupper og vagte angivet.
Laegen kan ordinere en anden dosis, hvis De har problemer med Deres nyrer eller lever.

Brug 10 ml oral sprgjte (sorte malestreger) eller 30 ml malebageret, som er vedlagt i asken, i henhold
til den nedvendige dosis. Se brugsanvisning herunder.
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Unge og bern, der vejer 50 kg eller derover, samt voksne

Hvis De kun tager Vimpat mod epilepsi:
- Den s&dvanlige startdosis af Vimpat er 50 mg (5 ml) to gange om dagen.
- Laegen kan ogsé ordinere en startdosis pa 100 mg (10 ml) Vimpat to gange om dagen.
- Leegen kan gge hver af Deres to daglige doseringer med 50 mg (5 ml) hver uge. Dette vil vaere
indtil De nar en vedligeholdelsesdosis mellem 100 mg (10 ml) og 300 mg (30 ml) to gange
dagligt.

Hvis De tager Vimpat sammen med anden medicin mod epilepsi:

- Den s&dvanlige startdosis af Vimpat er 50 mg (5 ml) to gange dagligt.

- Leegen kan gge hver af Deres to daglige doseringer med 50 mg (5 ml) hver uge. Dette vil vaere
indtil De nar en vedligeholdelsesdosis mellem 100 mg (10 ml) og 200 mg (20 ml) to gange
dagligt.

- Hvis De vejer 50 kg eller derover, kan lagen beslutte at starte behandlingen med Vimpat med
en enkelt ’staddosis” pa 200 mg (20 ml). De vil herefter starte langtidsbehandling med en
vedligeholdelsesdosis 12 timer senere.

Bern og unge, der vejer mindre end 50 kg
- Til behandling af partielle anfald: Bemark, at Vimpat ikke anbefales til barn under 2 ar.

- Til behandling af primcere generaliserede tonisk-kloniske anfald: Bemerk, at Vimpat ikke
anbefales til bern under 4 4r.

Hvis De kun tager Vimpat mod epilepsi
- Laegen bestemmer dosis af Vimpat baseret pd Deres kropsvaegt.
- Den sadvanlige startdosis er 1 mg (0,1 ml) for hver kilogram (kg) kropsvagt to gange dagligt.
- Leegen kan derefter hver uge oge hver af Deres to daglige doseringer med 1 mg (0,1 ml), for
hvert kg kropsvaegt. Dette gores indtil De nar en vedligeholdelsesdosis.
- Doseringsskemaer, herunder den maksimale anbefalede dosis, er angivet nedenfor. Dette er
kun til orientering. Laegen vil udarbejde den rigtige dosis til Dem.

Skal tages to gange dagligt for born fra 2 ir, der vejer fra 10 kg til mindre end 40 kg

Vagt Uge 1 Uge 2 Uge 3 Uge 4 Uge 5 Uge 6
0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg | 0,6 ml/kg
Startdosis Maksimal
anbefalet
dosis

Brug 10 ml sprajten (sorte mélestreger) til volumen pa mellem 1 ml og 20 ml
*Brug 30 ml mélebageret (sorte malestreger) til volumen pa over 20 ml

10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml Sml 6 ml
15 kg 1,5 ml 3 ml 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 2,5ml Sml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml
30kg 3ml 6 ml 9 ml 12 ml 15 ml 18 ml
35 kg 3,5 ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml*
Skal tages to gange dagligt for born og unge, der vejer fra 40 kg til mindre end 50 kg
Vaegt | Ugel Uge 2 Uge 3 Uge 4 Uge 5
0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
Startdosis Maksimal

anbefalet dosis

Brug 10 ml sprejten (sorte mélestreger) til en maengde pa mellem 1 ml og 20 ml
* Brug 30 ml mélebacgeret (sorte mélestreger) til en maengde pd mere end 20 ml
40kg | 4ml | 8 ml | 12 ml | 16 ml | 20 ml
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[45kg | 45ml

| 9 ml

[ 13,5 ml

| 18 ml

[ 22,5 ml*

Huvis De tager Vimpat sammen med anden medicin mod epilepsi

- Laegen bestemmer Deres dosis af Vimpat baseret pa Deres kropsvagt.

- Den s&dvanlige startdosis er 1 mg (0,1 ml), for hvert kilo (kg) kropsvagt, to gange dagligt.

- Leegen kan derefter oge Deres dosis to gange dagligt med 1 mg (0,1 ml) for hvert kg
kropsvegt hver uge. Dette vil vaere aktuelt, indtil De nar en vedligeholdelsesdosis.

- Doseringsskemaer, herunder den maksimale anbefalede dosis, er angivet nedenfor. Dette er
kun til orientering. Laegen vil udarbejde den rigtige dosis til Dem:

Skal tages to Uge 1 Uge 2 Uge 3 Uge 4 Uge 5 Uge 6
gange dagligt | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg | 0,6 ml/kg
for bern fra Startdosis Maksimal
2 ar, der anbefalet
vejer fra 10 kg dosis
til mindre
end 20 kgVaegt
Brug 10 ml sprgjten (sorte mélestreger) til volumen pd mellem 1 ml og 20 ml
10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml Sml 6 ml
12 kg 1,2 ml 2,4 ml 3,6 ml 4,8 ml 6 ml 7,2 ml
14 kg 1,4 ml 2,8 ml 4.2 ml 5,6 ml 7 ml 8,4 ml
15 kg 1,5 ml 3ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
16 kg 1,6 ml 3,2 ml 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
Skal tages to gange dagligt for barn og unge, der vejer fra 20 kg til mindre end 30 kg
Vagt | Ugel Uge 2 Uge 3 Uge 4 Uge 5
0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
Startdosis Maksimal
anbefalet dosis
Brug 10 ml sprejten (sorte mélestreger) til en mengde pd mellem 1 ml og 20 ml
20kg | 2ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
22kg | 22ml 4.4 ml 6,6 ml 8,8 ml 11 ml
24kg | 2,4ml 4,8 ml 7,2 ml 9,6 ml 12 ml
25kg | 2,5ml 5ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
26kg | 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 m

Skal tages to gange dagligt for bern og unge, der vejer fra 30 kg til mindre end 50 kg

Vegt Uge 1 Uge 2 Uge 3 Uge 4
0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg
Startdosis Maksimal anbefalet
dosis
Brug 10 ml sprejten (sorte mélestreger) til en mangde pad mellem 1 ml og 20 ml
30kg 3ml 6 ml 9ml 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 9 ml 13,5 ml 18 ml
Brugsanvisning

Det er vigtigt, at De bruger det korrekte udstyr til at male Deres dosis. Deres lage eller
apotekspersonalet vil forteelle Dem, hvilket udstyr De skal bruge athengigt af den dosis, der er
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ordineret.

10 ml oral doseringssprgjte

30 ml mélebzeger

10 ml oral sprejte har sorte malestreger i trin pa
0,25 ml.

Hvis den pakraevede dosis er pad mellem 1 ml og
10 ml, skal De bruge den orale 10 ml sprejte og
adaptereren i denne aske.

Hvis den pakravede dosis er mellem 10 ml og
20 ml, skal De bruge 10 ml sprgjten to gange.

30 ml mélebager har sorte mélestreger i trin pa
S ml.

Hvis den pakravede dosis er pa over 20 ml,
skal De bruge 30 ml méalebageret i denne
aeske.

Brugsanvisning: Milebzeger

1. Ryst flasken grundigt inden brug.

2. Fyld mélebaegeret til milliliter (ml) dosismarket ordineret af Deres lege.

3. Slug syrupdosen.
4. Drik derefter lidt vand.

Brugsanvisning: Oral sprejte

Laegen vil vise Dem, hvordan De bruger den orale sprojte, inden den bruges for forste gang. Hvis De
har spergsmal, skal De kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Ryst flasken godt fer brug.

Abn flasken ved at trykke pa hztten, mens den drejes mod uret (figur 1).

s

-

Folg disse trin forste gang De tager Vimpat:

®

° Tag adapteren ud af den orale sprojte (figur 2).
. Sat adapteren i toppen af flasken (figur 3). Serg for at den er ordentligt fastgjort. De behaver

ikke at fjerne adapteren efter brug.

Falg disse trin hver gang De tager Vimpat:

. Szt den orale sprejte i adapterdbningen (figur 4).
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. Vend flasken pa hovedet (figur 5).

Hold flasken pa hovedet i den ene hand, og brug den anden hand til at fylde den orale sprojte.
Traek stemplet ned for at fylde den orale sprejte med en lille mengde oplesning (figur 6).
Skub stemplet op for at slippe af med eventuelle bobler (figur 7).

Traek stemplet ned til det milliliter (ml) doseringsmarke, der er ordineret af leegen (figur 8).
Stemplet kan bevage sig op igen i cylinderen ved ferste dosis. Serg derfor for, at stemplet
holdes pé plads, indtil den orale sprejte er adskilt fra flasken.

7
s

° Vend flasken opad (figur 9).
. Tag den orale sprgjte ud af adapteren (figur 10).

Der er to méder, hvorpa De kan valge at drikke medicinen:

. Tem indholdet af den orale sprgjte ud i en lille mengde vand ved at skubbe stemplet til bunden
af den orale sprgjte (figur 11) - De skal derefter drikke alt vandet (tilsaet lige akkurat nok vand
til at gore det let at drikke) eller

. Drik oplesningen direkte fra den orale sprojte uden vand (figur 12) - drik hele indholdet af den
orale sprojte.
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Luk flasken ved at skrue plastik hatten pa (det er ikke nadvendigt at fjerne adapteren).

. Skyl kun den orale sprojte med koldt vand for at vaske den, mens stemplet bevages op og ned
flere gange for at suge vandet op og presse det ud uden at adskille sprejtens to komponenter
(figur 13).

. Opbevar flasken, den orale sprejte og indleegssedlen 1 asken.

Hyvis De har taget for meget Vimpat
Kontakt straks laeegen, hvis De har taget for meget Vimpat. Forsgg ikke at kere bil.
De kan opleve

. Svimmelhed;
. Sygdomsfornemmelse (kvalme) eller sygdom (opkastning);
. Anfald (krampeanfald), hjerteslagsproblemer, sdsom langsom, hurtig eller uregelmassig puls,

koma eller et blodtryksfald med hurtig hjerterytme og svedtendens

Hyvis De har glemt at tage Vimpat

. Hvis De har glemt at tage en dosis inden for de forste 6 timer efter den planlagte dosis, skal De
tage den, sa snart De husker det.
. Hvis De har glemt at tage en dosis mere end forste 6 timer efter den planlagte dosis, mé De

ikke laengere tage glemte dosis syrup. I stedet skal De tage Vimpat naste gang, at De normalt
ville tage den.
. De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis De holder op med at tage Vimpat

. Stop ikke med at tage Vimpat uden forst at tale med Deres leege, da Deres epilepsi kan komme
tilbage igen eller blive verre.
° Hvis laegen beslutter at stoppe behandlingen med Vimpat, vil han eller hun fortelle Dem,

hvordan De reducerer dosis trin for trin.
Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
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Bivirkninger fra nervesystemet, sdsom svimmelhed, kan vare hgjere efter en enkelt staddosis.

Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis De oplever nogen af folgende:

Meget almindelige: kan pévirke flere end 1 ud af 10 personer

Hovedpine;
Falelse af svimmelhed eller sygdomsfornemmelse (kvalme);
Dobbeltsyn (diplopi).

Almindelige: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer

Korte ryk i en muskel eller muskelgruppe (myokloniske anfald);

Vanskeligheder ved at koordinere Deres bevagelser eller gang;

Problemer med at holde balancen, rysten (tremor), prikkende og stikkende fornemmelse i
huden (parastesi) eller muskelspasmer, falder let og far bla maerker;
Hukommelsesbesver, problemer med at teenke eller finde ord, forvirring;

Hurtige og ukontrollerbare gjenbevagelser (nystagmus), sloret syn;

En roterende fornemmelse (svimmelhed), folelse af at vaere fuld;

At veere syg (opkastning), ter mund, forstoppelse, fordgjelsesbesver, overdreven gas i mave
eller tarm, diarré;

Nedsat folelse eller falsomhed, vanskeligheder med at udtale ord,
opmarksomhedsforstyrrelser;

Stgj 1 gret som summen, ringen eller flgjten;

Irritabilitet, sevnbesveer, depression;

Sevnighed, tracthed eller svaghed (asteni);

Klge, udslet.

Ikke almindelige: kan pévirke op til 1 ud af 100 personer

Langsom puls, hjertebanken, uregelmaessig puls eller andre andringer i hjertets elektriske
aktivitet (ledningsforstyrrelse);

Overdreven folelse af velvare, De ser og/eller herer ting, der ikke er der;

Allergisk reaktion over for leegemidlet, naldefeber;

Blodprever kan vise unormal leverfunktion, leverskade;

Tanker om at gore skade pa eller dreebe Dem selv eller selvmordsforseg: Fortel det straks til
Deres laege;

En folelse af at vaere vred eller agiteret;

Unormale tanker eller manglende virkelighedsopfattelse;

Alvorlig allergisk reaktion, som medferer haevelse af ansigt, hals, hander, fodder, ankler eller
underben;

Besvimelse;

Unormale, ufrivillige bevaegelser (dyskinesi).

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data

Unormalt hurtig puls (ventrikuleer takyarytmi);

Om hals, hgj temperatur og fér flere infektioner end normalt. Blodprever kan vise et alvorligt
fald i en specifik klasse af hvide blodlegemer (agranulocytose);

En alvorlig hudreaktion, som kan inkludere hgj temperatur og andre influenzalignende
symptomer, udslet pa ansigtet, udvidet udslet, hasvede kirtler (forsterrede lymfeknuder).
Blodprever kan vise ggede niveauer af leverenzymer og en type hvide blodlegemer (eosinofili);
Udbredt udslaet med blearer og skaellende hud, iseer omkring munden, nasen, gjnene og
kensdelene (Stevens-Johnsons syndrom), og en mere alvorlig form, der forarsager
hudafskalning p& mere end 30 % af kropsoverfladen (toksisk epidermal nekrolyse);
Kramper.

Qvrige bivirkninger hos bern
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De gvrige bivirkninger observeret hos bern var feber (pyreksi), lebende nase (nasopharyngitis), ondt
1 halsen (pharyngitis), spiser mindre end normalt (nedsat appetit), &ndringer i adfeerd, virker ikke som
sig selv (unormal adfzerd) og mangel pé energi (letargi). Folelse af at vaere sevnig (somnolens) er en
meget almindelig bivirkning hos bern og kan pavirke flere end 1 ud af 10 bern.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres pdrerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken og flasken efter EXP. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den navnte méned.

Ma ikke opbevares i keleskab.
Nér De har dbnet flasken med syrup, mé De ikke bruge indholdet leengere end 6 méneder.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vimpat indeholder:

. Aktivt stof: lacosamid. 1 ml Vimpat syrup indeholder 10 mg lacosamid.

. Ovrige indholdsstoffer: glycerol (E 422), carmellosenatrium, flydende sorbitol (krystalliserende)
(E 420), polyethylenglycol 4000, natriumchlorid, citronsyre (vandfri), acesulfamkalium (E 950),
natriummethylparahydroxybenzoat (E 219), jordbarsmagsstof (indeholder propylenglycol,
maltol), maskerende aroma (indeholder propylenglycol, aspartam (E 951), acesulfamkalium
(E 950), maltol, demineraliseret vand), renset vand.

Udseende og pakningssterrelser
. Vimpat-syrup 10 mg/ml er en lidt tyktflydende, klar oplesning med svag gulbrun farve.
. Vimpat fas i en flaske med 200 ml.

Pakkerne med Vimpat-syrup indeholder et 30 ml mélebager af polypropylen (sorte malestreger) og
en 10 ml oral sprejte af polyethylen/polypropylen (sorte mélestreger) med en adapter af polyethylen.

. Malebageret er velegnet til doser over 20 ml. Hver mélestreg (5 ml) pa malebageret svarer
til 50 mg lacosamid (f.eks. svarer 2 malestreger til 100 mg).
. 10 ml oral sprejte er egnet til doser pad mellem 1 ml og 20 ml. En fuld 10 ml oral sprejte svarer

til 100 mg lacosamid. Den mindste mengde, der kan udtages, er 1 ml, hvilket er 10 mg
lacosamid. Herefter svarer hver malestreg (0,25 ml) til 2,5 mg lacosamid (f.eks.
svarer 4 mélestreger til 10 mg).

Indehaver af markedsferingstilladelsen
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgien.

Fremstiller

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Tyskland
eller

UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgien.
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Hvis De ansker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tel/Tel: +32/(0)2 559 92 00

Bbbarapus
1O CH BU bearapus EOO/L
Ten.: +359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
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)

EALada
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
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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 o.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., organiza¢na zlozka
Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221



Kvmpog 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

Denne indlzegsseddel blev senest zendret {MM/AAAA}.
Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/
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Indlaegsseddel: Information til patienten

Vimpat 10 mg/ml infusionsvaeske, oplosning
lacosamid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.
. Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.
. Kontakt lagen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Vimpat
3. Sadan skal De bruge Vimpat

4. Bivirkninger

S. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad Vimpat er

Vimpat indeholder lacosamid. Dette tilherer en gruppe leegemidler kaldet "antiepileptiske leegemidler".
Disse legemidler bruges til behandling af epilepsi.

. De har féet dette l&egemiddel for at nedbringe antallet af anfald (krampeanfald) De oplever.

Hvad Vimpat bruges til
e Vimpat bruges:

= alene eller ssmmen med andre antiepileptiske l&egemidler hos voksne, unge og bern i
alderen fra 2 &r og @ldre til at behandle en bestemt type epilepsi, karakteriseret ved
forekomsten af partielle anfald med eller uden sekunder generalisering. I denne type
epilepsi pavirker anfaldene i begyndelsen kun den ene side af hjernen. Anfaldene kan dog
spredes til storre omréder 1 begge sider af hjernen;

= sammen med andre antiepileptiske laegemidler hos voksne, unge og bern i alderen fra 4 ar
og aldre til at behandle primare generaliserede tonisk-kloniske anfald (sterre anfald,
herunder tab af bevidsthed) hos patienter med idiopatisk generaliseret epilepsi (den type
epilepsi, der menes at have en genetisk arsag).

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Vimpat

Brug ikke Vimpat:

. hvis De er allergisk over for lacosamid eller et af de avrige indholdsstoffer i Vimpat (angivet 1
punkt 6). Hvis De ikke er sikker pd, om De er allergisk, sa dreft det med leegen

. hvis De har en bestemt form for hjertesygdom kaldet AV-blok af anden eller tredje grad.

Brug ikke Vimpat, hvis noget af ovenstidende geelder for Dem. Hvis De ikke er sikker, skal De tale
med laegen eller apotekspersonalet for De bruger dette laegemiddel.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for De bruger Vimpat, hvis:
. De har tanker om at gere skade pé eller drebe Dem selv. Et lille antal mennesker, der
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behandles med antiepileptiske leegemidler som lacosamid, har haft tanker om at gore skade pa
eller drabe sig selv. Hvis De pa noget tidspunkt far nogen af disse tanker, skal De straks
forteelle det til laegen.

. De har et hjerteproblem, der pavirker hjerterytmen, og De ofte har en sarlig langsom, hurtig
eller uregelmaessig puls (som f.eks. AV-blok, atrieflimren og atrieflagen).

. De har en alvorlig hjertesygdom som hjertesvigt eller har haft et hjerteanfald.

. De ofte bliver svimmel eller falder. Vimpat kan medfere svimmelhed, der vil kunne gge
risikoen for tilskadekomst eller fald. Dette betyder, at De skal vaere forsigtig, indtil De har
vaennet Dem til, hvilken virkning denne medicin har.

Hvis noget af ovenstaende gaelder for Dem (eller De er usikker), skal De tale med laegen eller

apotekspersonalet, inden De bruger Vimpat.

Hvis De bruger Vimpat, skal De tale med laegen, hvis De oplever en ny type anfald eller forverring af

eksisterende anfald.

Hvis De bruger Vimpat, og De oplever symptomer pa unormal puls (sdsom langsom, hurtig eller

uregelmassig puls, hjertebanken, andened, folelse af at vaere uklar, veere ved at besvime), skal De

straks sgge lege (se punkt 4).

Bern

Vimpat ber ikke anvendes til bern under 2 ar med epilepsi karakteriseret af forekomsten af partielle
anfald, og anbefales ikke til bern under 4 ar med primare generaliserede tonisk-kloniske anfald.
Dette skyldes, at vi endnu ikke ved, om det virker og om det er sikkert for bern i denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Vimpat
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlagger at tage anden medicin.

Forteel det iser til leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager nogen af folgende leegemidler, der
pavirker Deres hjerte - det skyldes, at Vimpat ogsa kan pavirke Deres hjerte:
. Medicin til behandling af hjerteproblemer;

. Medicin, der kan @ge "PR-intervallet" ved hjerteskanning (EKG eller elektrokardiogram) sdsom
leegemidler mod epilepsi eller smerte kaldet carbamazepin, lamotrigin eller pregabalin;
. Medicin, der anvendes til behandling af visse typer uregelmassig puls eller hjertesvigt.

Hvis noget af ovenstadende gaelder for Dem (eller De er usikker), skal De tale med laegen eller
apotekspersonalet, for De bruger Vimpat.

Fortael det ogsa til laegen eller apotekspersonalet, hvis De tager nogen af folgende laegemidler, da de
kan e@ge eller formindske effekten af Vimpat pa Deres krop:

° Medicin mod svampeinfektioner sisom fluconazol, itraconazol eller ketoconazol;

. Et leegemiddel mod HIV sasom ritonavir;

. Medicin, der anvendes til behandling af bakterieinfektioner sdsom clarithromycin eller
rifampicin;

. En urtemedicin, der anvendes til behandling af mild angst og depression kaldet perikum.

Hvis noget af ovenstaende gaelder for Dem (eller De ikke er sikker), skal De tale med laegen eller
apotekspersonalet for De bruger Vimpat.

Brug af Vimpat sammen med alkohol
Som sikkerhedsforanstaltning ber Vimpat ikke bruges sammen med alkohol.

Graviditet og amning
Kvinder, som er i stand til at fa barn, ber drefte brug af preevention med laegen.

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal De sperge Deres lage eller apotekspersonalet til rads, for De bruger dette legemiddel.

Det frarades at bruge Vimpat, hvis De er gravid, da Vimpats virkning pa graviditeten og det ufedte
barn ikke er kendt.
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Det frarades, at De ammer Deres barn, mens De tager Vimpat, da Vimpat udskilles i modermaelken.
Seg omgéende rad fra Deres leege, hvis De bliver gravid eller planleegger at blive gravid. Lagen vil
hjelpe Dem med at beslutte, om De skal bruge Vimpat eller ej.

Stop ikke behandlingen uden forst at tale med Deres lege, da dette kan oge antallet af anfald
(krampeanfald). En forvarring af Deres sygdom kan ogsa skade Deres barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

De ma ikke fore motorkeretej eller betjene maskiner, for De ved, om medicinen pavirker Deres evne
til at udfere disse aktiviteter. Dette skyldes, at Vimpat kan gere Dem svimmel eller forarsage slaret
syn.

Vimpat indeholder natrium

Dette laegemiddel indeholder 59,8 mg natrium (hovedkomponenten af madlavnings-/bordsalt) pr.
hatteglas. Dette svarer til 3 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

3. Séddan skal De bruge Vimpat
Brug altid denne medicin praecis som laegen eller apotekspersonalet har anvist. Er De i tvivl, s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Brug af Vimpat
. Vimpat kan opstartes ved:
- At tage medicinen igennem munden eller
- Ved at fa den som en intravenes infusion (ogsé kaldet en "IV-infusion"), hvor legemidlet
indgives i Deres blodare af en lage eller sygeplejerske. Den gives over 15 til 60 minutter.

. IV-infusionen bruges normalt i en kort periode, ndr De ikke kan tage medicinen igennem
munden.

. Laegen vil beslutte, hvor mange dage De skal have infusioner. Der er erfaring med infusioner af
Vimpat to gange dagligt i op til 5 dage. Ved leengerevarende behandling er Vimpat-tabletter og
syrup til radighed.

Nar De skifter fra infusionen til at tage medicinen gennem munden (eller omvendt), forbliver den
dosis, De tager hver dag, og hvor ofte De tager den, usendret.

. Brug Vimpat to gange hver dag (med ca. 12 timers mellemrum).
. Prov at bruge det p& omtrent samme tid hver dag.
Hvor meget De skal bruge

Nedenfor er de normale anbefalede doser af Vimpat til forskellige aldersgrupper og vaegte angivet.
Lagen kan ordinere en anden dosis, hvis De har problemer med Deres nyrer eller lever.

Unge og bern, der vejer 50 kg eller derover, samt voksne
Hvis De kun bruger Vimpat mod epilepsi
- Den s&dvanlige startdosis af Vimpat er 50 mg to gange dagligt.
- Behandlingen med Vimpat kan ogsa opstartes med en dosis pa 100 mg Vimpat to gange
dagligt.
- Laegen kan ege hver af Deres to daglige doseringer med 50 mg hver uge. Dette vil vare, indtil
De nér en vedligeholdelsesdosis pa mellem 100 mg og 300 mg to gange dagligt.

Hvis De bruger Vimpat sammen med anden medicin mod epilepsi
- Den s&dvanlige startdosis af Vimpat er 50 mg to gange dagligt.
- Deres lege kan gge hver af Deres to daglige doseringer med 50 mg hver uge. Dette vil vere,
indtil De nar en vedligeholdelsesdosis pa mellem 100 mg og 200 mg to gange dagligt.
- Hvis De vejer 50 kg eller derover, kan lagen beslutte at opstarte behandling med Vimpat med
en enkelt ”staddosis” pd 200 mg. De vil herefter starte langtidsbehandling med en
vedligeholdelsesdosis 12 timer senere.
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Beorn og unge, der vejer mindre end 50 kg

- Til behandling af partielle anfald: Bemark, at Vimpat ikke anbefales til barn under 2 ar.

- Til behandling af primcere generaliserede tonisk-kloniske anfald: Bemerk, at Vimpat ikke
anbefales til bern under 4 &r.

Hvis De kun bruger Vimpat mod epilepsi

Skal bruges to gange dagli

Lagen bestemmer dosis af Vimpat baseret pd Deres kropsvagt.
Den sadvanlige startdosis erl mg (0,1 ml) for hver kilogram (kg) kropsvaegt to gange dagligt.
Laegen kan derefter gge hver af Deres to daglige doseringer med 1 mg (0,1 ml), for hvert kg

kropsvegt hver uge. Dette gores indtil De nar en vedligeholdelsesdosis.
Doseringsskemaer, herunder den maksimale anbefalede dosis, er angivet nedenfor. Dette er
kun til orientering. Lagen vil udarbejde den rigtige dosis til Dem.

t for bern fra 2 ar, der vejer fra 10 kg til mindre end 40 kg

Vegt Uge 1 Uge 2 Uge 3 Uge 4 Uge 5 Uge 6
0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg 0,6 ml/kg
Startdosis Maksimal
anbefalet
dosis
10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml S5ml 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 5ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml
30 kg 3 ml 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
Skal bruges to gange dagligt for bern og unge, der vejer fra 40 kg til mindre end 50 kg
Vagt Uge 1 Uge 2 Uge 3 Uge 4 Uge 5
0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
Startdosis Maksimal
anbefalet dosis
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
45 kg 4,5 ml 9ml 13,5 ml 18 ml 22,5 ml

Hvis De bruger Vimpat sammen med anden medicin mod epilepsi

Skal bruges to gange dagli

Deres laege bestemmer Deres dosis af Vimpat baseret pa Deres kropsvegt.
For bern og unge, der vejer fra 10 kg til mindre end 50 kg, er den seedvanlige startdosis 1 mg
(0,1 ml) for hvert kilo (kg) kropsvagt to gange dagligt.
Lagen kan derefter age Deres dosis to gange dagligt med 1 mg (0,1 ml) for hvert kg
kropsvegt hver uge. Dette vil vaere aktuelt, indtil De nar en vedligeholdelsesdosis.
Doseringsskemaet, herunder den maksimale anbefalede dosis, er angivet nedenfor. Dette er
kun til orientering. Laegen vil udarbejde den rigtige dosis til Dem.

ot for bern fra 2 ar, der vejer fra 10 kg til mindre end 20 kg

Vagt Uge 1 Uge 2 Uge 3 Uge 4 Uge 5 Uge 6
0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg 0,6 ml/kg
Startdosis Maksimal
anbefalet
dosis
10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml Sml 6 ml
15 kg 1,5 ml 3 ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
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Skal bruges to gange dagligt for barn og unge, der vejer fra 20 kg til mindre end 30 kg
Vagt Uge 1 Uge 2 Uge 3 Uge 4 Uge 5
0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
Startdosis Maksimal
anbefalet dosis
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
25kg 2,5ml S5ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
Skal bruges to gange dagligt for bern og unge, der vejer fra 30 kg til mindre end 50 kg
Vagt Uge 1 Uge 2 Uge 3 Uge 4
0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg
Startdosis Maksimal anbefalet
dosis
30 kg 3 ml 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 9 ml 13,5 ml 18 ml

Hyvis De holder op med at bruge Vimpat
Hvis laegen beslutter, at De skal stoppe med Vimpatbehandlingen, vil leegen gradvist nedsatte dosis.
Formalet er at forhindre, at Deres epilepsi vender tilbage eller bliver vearre.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkninger fra nervesystemet, sdésom svimmelhed, kan vare hgjere efter en enkelt staddosis.

Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis De oplever nogen af felgende:

Meget almindelige: kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer

. Hovedpine;

° Falelse af svimmelhed eller sygdomsfornemmelse (kvalme);
. Dobbeltsyn (diplopi).

Almindelige: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer

. Korte ryk i en muskel eller muskelgruppe (myokloniske anfald);

. Vanskeligeheder ved at koordinere Deres bevagelser eller gang;

. Problemer med at holde balancen, rysten (tremor), prikkende og stikkende fornemmelse i

huden (paraestesi) eller muskelspasmer, falder let og far bla maerker;

Hukommelsesbesver, problemer med at teenke eller finde ord, forvirring;

Hurtige og ukontrollerbare gjenbevagelser (nystagmus), sloret syn;

En roterende fornemmelse (svimmelhed), folelse af at vaere fuld;

At veere syg (opkastning), ter mund, forstoppelse, fordgjelsesbesver, overdreven gas i mave

eller tarm, diarré;

. Nedsat folelse eller felsomhed, vanskeligheder med at udtale ord,
opmarksomhedsforstyrrelser;

. Stej 1 eret som summen, ringen eller flgjten;

° Irritabilitet, sgvnbesveer, depression;

. Sevnighed, traethed eller svaghed (asteni);
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° Klge, udslet.

Ikke almindelige: kan pévirke op til 1 ud af 100 personer
. Langsom puls, hjertebanken, uregelmaessig puls eller andre andringer i hjertets elektriske
aktivitet (ledningsforstyrrelse);

. Overdreven folelse af velvare, De ser og/eller herer ting, der ikke er der;

. Allergisk reaktion over for leegemidlet, neldefeber;

. Blodprever kan vise unormal leverfunktion, leverskade;

. Tanker om at gore skade pa eller drebe Dem selv eller selvmordsforseg: Fortel det straks til
Deres lege;

. En folelse af at vaere vred eller agiteret;

. Unormale tanker eller manglende virkelighedsopfattelse;

° Alvorlig allergisk reaktion, som medferer haevelse af ansigt, hals, hander, fodder, ankler eller
underben;

. Besvimelse;

. Unormale, ufrivillige bevagelser (dyskinesi).

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data
. Unormalt hurtig puls (ventrikulaer takyartymi);

. Om hals, hgj temperatur og fér flere infektioner end normalt. Blodprever kan vise et alvorligt
fald i en specifik klasse af hvide blodlegemer (agranulocytose);
. En alvorlig hudreaktion, som kan inkludere hgj temperatur og andre influenzalignende

symptomer, udslat pa ansigtet, udvidet udslat, hevede kirtler (forsterrede lymfeknuder).
Blodprever kan vise ggede niveauer af leverenzymer og en type hvide blodlegemer (eosinofili);
. Udbredt udslaet med blarer og skallende hud, iseer omkring munden, nasen, gjnene og
kensdelene (Stevens-Johnsons syndrom), og en mere alvorlig form, der forérsager
hudafskalning p& mere end 30 % af kropsoverfladen (toksisk epidermal nekrolyse);
. Kramper.

Yderligere bivirkninger, nar leegemidlet gives som en intravengs infusion
Der kan veare lokale bivirkninger.

Almindelige: kan pavirke op til 1 ud af 10 personer
. Smerte, ubehag eller irritation pa injektionsstedet.

Ikke-almindelige: kan pévirke op til 1 ud af 100 personer
. Redme pé injektionsstedet.

Ovrige bivirkninger hos bern

De gvrige bivirkninger observeret hos bern var feber (pyreksi), labende nase (nasopharyngitis), ondt
i halsen (pharyngitis), spiser mindre end normalt (nedsat appetit), eendringer i adfeerd, virker ikke som
sig selv (unormal adferd) og mangel pa energi (letargi). Folelse af at vaere sovnig (somnolens) er en
meget almindelig bivirkning hos barn og kan pavirke flere end 1 ud af 10 bern.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.
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Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa sesken og haetteglasset efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Hvert haetteglas med Vimpat-infusionsvaske, oplesning, ma kun bruges én gang (engangsbrug). Al
ubrugt oplesning skal kasseres.

Kun en klar oplesning uden partikler eller misfarvning mé bruges.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vimpat indeholder:

. Aktivt stof: lacosamid.
1 ml Vimpat-infusionsvaske, oplesning indeholder 10 mg lacosamid.
1 haetteglas indeholder 20 ml Vimpat-infusionsvaske, oplgsning, hvilket svarer til 200 mg
lacosamid

. @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, saltsyre, vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

. Vimpat 10 mg/ml infusionsveske er en klar, farveles oplesning.

Vimpat infusionsvaske, oplasning fas i aesker med 1 og 5 hatteglas. Hvert hatteglas
indeholder 20 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgien.

Fremstiller

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgien

eller

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Tyskland.

Hvis De ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: + 32/(0)2 559 92 00 Tel: + 358 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
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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

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

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

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., organizacna 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: + 358 9 2514 4221 (Somija) Tel : +353/(0)1-46 37 395

Denne indlzegsseddel blev senest zendret {MM/AAAA}.
Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu/

Nedenstiende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Hvert haetteglas med Vimpat-infusionsvaske, oplgsning, ma kun bruges én gang (engangsbrug). Al
ubrugt oplesning skal kasseres (se punkt 3).
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Vimpat-infusionsvaske, oplasning kan gives uden yderligere fortynding eller kan fortyndes med
folgende oplesninger: natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %), glucose 50 mg/ml (5 %) eller Ringer’s laktat
oplesning.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber preeparatet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, er
opbevaringstiden og -forholdene inden anvendelse brugerens ansvar og ber ikke vare lengere

end 24 timer ved 2 til 8 °C, medmindre fortyndingen er foregéet under kontrollerede og validerede
aseptiske forhold.

Der er pévist kemisk og fysisk stabilitet under brug i 24 timer ved temperaturer pa op til 25 °C for
praeparat blandet med disse fortyndere, og som opbevares i glas- eller PVC beholdere.
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