I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 50 mg Shukese polumeerikattega tabletid

Vimpat 100 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Vimpat 150 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Vimpat 200 mg Shukese polumeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Vimpat 50 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg lakosamiidi.

Vimpat 100 mg 8hukese poliimeerikattega tabletid

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 100 mg lakosamiidi.

Vimpat 150 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 150 mg lakosamiidi.

Vimpat 200 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 200 mg lakosamiidi.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Ohukese poliimeerikattega tablett

Vimpat 50 mg Shukese polumeerikattega tabletid
Roosakad, ovaalsed hukese poliimeerikattega tabletid ligikaudse suurusega 10,4 mm x 4,9 mm ning
margistusega ‘SP’ ihel ja ‘50’ teisel kljel.

Vimpat 100 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Tumekollased, ovaalsed 6hukese polimeerikattega tabletid ligikaudse suurusega 13,2 mm x 6,1 mm
ning margistusega ‘SP’ (ihel ja ‘100’ teisel kuljel.

Vimpat 150 mg dhukese polliimeerikattega tabletid

Ldheroosad, ovaalsed 8hukese polimeerikattega tabletid ligikaudse suurusega 15,1 mm x 7,0 mm ning
maérgistusega ‘SP’ ihel ja ‘150’ teisel kiljel.

Vimpat 200 mg dhukese polliimeerikattega tabletid

Sinised, ovaalsed Ghukese polimeerikattega tabletid ligikaudse suurusega 16,6 mm x 7,8 mm ning
margistusega ‘SP’ uhel ja ‘200’ teisel kiljel.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Vimpat on naidustatud monoteraapiaks epilepsiaga taiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 2 aasta
vanusest, kellel esinevad partsiaalsed krambihood sekundaarse generaliseerumisega voi ilma.



Vimpat on néidustatud taiendavaks raviks:

) epilepsiaga téiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 2 aasta vanusest, kellel esinevad
partsiaalsed krambihood sekundaarse generaliseerumisega voi ilma;

o idiopaatilise generaliseerunud epilepsiaga téiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 4 aasta
vanusest, kellel esinevad primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Arst peab kehakaalu ja annuse jargi maarama kdige sobivama ravimvormi ja tugevuse.

Soovitatav annustamine taiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 2 aasta vanusest on kokkuvdtlikult
esitatud jargmises tabelis.

Lakosamiidi manustatakse kaks korda 66péaevas, ligikaudu 12-tunnise vahega.

Patsiendile tuleb anda juhised, et kui annus ja&b vahele, tuleb vahelejadnud annus manustada kohe ja
seejarel manustada jargmine lakosamiidi annus tavapérasel plaanitud ajal. Kui patsient méarkab
vahelejaanud annust hetkel, kui jargmise manustamiseni on jadnud kuni 6 tundi, tuleb oodata ja
manustada jargmine lakosamiidi annus tavaparasel plaanitud ajal. Patsiendid ei tohi manustada
topeltannust.

Noorukid ja lapsed kehakaaluga 50 kg ja enam, ning taiskasvanud

Algannus Tiitrimine Maksimaalne soovitatav annus
(jarkjarguline
suurendamine)

Monoteraapia: 50 mg kaks 50 mg kaks korda | Monoteraapia: kuni 300 mg kaks
korda 60péevas 06pdevas korda 60péevas (600 mg/6dpaevas)
(100 mg/66péevas) vai 100 mg (100 mg/66péevas)

kaks korda 66péevas nadalaste Taiendav ravi: kuni 200 mg kaks
(200 mg/60paevas) intervallidega korda 60péevas (400 mg/60pdaevas)

Taiendav ravi: 50 mg kaks
korda 60péevas
(100 mg/66péevas)

Alternatiivne algannus* (vajadusel):
200 mg uhekordne kiillastusannus, seejarel 100 mg kaks korda 60pédevas (200 mg/66péevas)

* Killastusannusega v@idakse patsientidel alustada olukorras, kus arsti hinnangul on vaja kiiresti saavutada lakosamiidi
tasakaalukontsentratsioon plasmas ja raviefekt. See tuleb manustada arsti jérelevalve all, arvestades potentsiaalselt suuremat tdsiste
stidamertmihdirete ja kesknérvisiisteemiga seotud kdrvaltoimete esinemissagedust (vt 18ik 4.8). Kiillastusannuse manustamist dgedate
seisundite, nditeks status epilepticus’e korral, ei ole uuritud.




Lapsed alates 2 aasta vanusest ja vahem kui 50 kg kaaluvad noorukid*

Algannus Tiitrimine Maksimaalne soovitatav annus
(jarkjarguline
suurendamine)

Monoteraapia ja tdiendav 1 mg/kg kaks Monoteraapia:
ravi: korda 60paevas |-  kuni 6 mg/kg kaks korda 60péevas
1 mg/kg kaks korda 60paevas (2 mg/kg (12 mg/kg 60pdevas) patsientidel
(2 mg/kg 66péevas) O0paevas) > 10 kg kuni < 40 kg
nadalaste - kuni 5 mg/kg kaks korda 66péaevas
intervallidega (10 mg/kg 66péevas) patsientidel

> 40 kg kuni < 50 kg

Téaiendav ravi:
- kuni 6 mg/kg kaks korda 60péaevas
(12 mg/kg 60paevas) patsientidel
> 10 kg kuni < 20 kg
- kuni 5 mg/kg kaks korda 60péaevas
(10 mg/kg 00péevas) patsientidel
> 20 kg kuni < 30 kg
- kuni 4 mg/kg kaks korda 66péaevas
(8 mg/kg 66pdevas) patsientidel > 30 kg
kuni <50 kg

* Lastel kehakaaluga alla 50 kg on soovitatav alustada ravi Vimpat’i 10 mg/ml siirupiga.

50 kg ja enam kaaluvad noorukid ja lapsed ning taiskasvanud

Monoteraapia (partsiaalsete krambihoogude ravis)

Soovitatav algannus on 50 mg kaks korda 66péevas (100 mg/60pdevas), annust tuleb nédala pérast
tosta terapeutilise algannuseni 100 mg kaks korda 66paevas (200 mg/60péevas).

Lakosamiidi esialgne annus v6ib olla ka 100 mg kaks korda 60péevas (200 mg/60péevas), pohinedes
arsti hinnangul krambihoogude véhendamise vajaduse ja vdimalike kdrvaltoimete suhte kohta.
Soltuvalt patsiendi ravivastusest ja talutavusest v6ib séilitusannust suurendada 50 mg kaks korda
O0péevas (100 mg/60péevas) kaupa nadalaste vahemikega kuni maksimaalse soovitusliku

annuseni 300 mg kaks korda 60péevas (600 mg/66péevas).

Patsientide puhul, kes saavad juba suuremat annust kui 200 mg kaks korda 66péevas

(400 mg/60péevas) ja kes vajavad tdiendavat antiepileptilist ravimit, tuleb jargida annustamist, mis on
toodud allpool tdiendava ravi kohta.

Taiendav ravi (partsiaalsete krambihoogude ravis vdi primaarselt generaliseerunud toonilis-
klooniliste krambihoogude ravis)

Soovitatav algannus on 50 mg kaks korda 60péevas (100 mg/66péevas), annust tuleb nddala pérast
tosta terapeutilise algannuseni 100 mg kaks korda 66paevas (200 mg/60péevas).

Soltuvalt patsiendi ravivastusest ja talutavusest vdib sailitusannust suurendada 50 mg kaks korda
O0péevas (100 mg/66péevas) kaupa nadalaste vahemikega kuni maksimaalse soovitusliku annuseni
200 mg kaks korda 60péevas (400 mg/60péevas).

Lapsed alates 2 aasta vanusest ja noorukid kehakaaluga alla 50 kg

Annus méératakse kehakaalu jargi. Seetdttu on soovitatav alustada ravi siirupiga ja soovi korral minna
Ule tablettidele. Siirupit vélja Kirjutades tuleb annust véljendada mahus (ml), mitte massis (mg).

Monoteraapia (partsiaalsete krambihoogude ravi)
Soovitatav algannus on 1 mg/kg kaks korda 66paevas (2 mg/kg 66péevas), mida tuleb tihe nadala
parast suurendada esialgse raviannuseni, mis on 2 mg/kg kaks korda 06péevas (4 mg/kg 60péevas).



Soltuvalt ravivastusest ja talutavusest voib séilitusannust igal nédalal suurendada sammuga 1 mg/kg
kaks korda 66péevas (2 mg/kg 66pdevas). Annust tuleb jark-jargult suurendada kuni optimaalse
ravivastuse saavutamiseni. Kasutada tuleb véikseimat toimivat annust. Lastel kehakaaluga 10 kg kuni
vahem kui 40 kg on soovitatav maksimaalne annus kuni 6 mg/kg kaks korda 60péevas (12 mg/kg
06pdevas). Lastel kehakaaluga 40 kg kuni vahem kui 50 kg on soovitatav maksimaalne annus kuni

5 mg/kg kaks korda 66péevas (10 mg/kg 66paevas).

Taiendav ravi (primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogude ravis alates 4 aasta
vanusest voi partsiaalsete krambihoogude ravis alates 2 aasta vanusest)

Soovitatav algannus on 1 mg/kg kaks korda 66paevas (2 mg/kg 66péevas), mida tuleb tihe nadala
parast suurendada esialgse raviannuseni, mis on 2 mg/kg kaks korda 06péevas (4 mg/kg 66péevas).
Soltuvalt ravivastusest ja talutavusest voib sailitusannust igal nédalal suurendada sammuga 1 mg/kg
kaks korda 66pdaevas (2 mg/kg 66péevas). Annust tuleb jark-jargult suurendada kuni optimaalse
ravivastuse saavutamiseni. Kasutada tuleb vaikseimat toimivat annust. Tdiskasvanutega vorreldes
suurema kliirensi tdttu on lastel kehakaaluga 10 kg kuni vahem kui 20 kg on soovitatav maksimaalne
annus kuni 6 mg/kg kaks korda 66péaevas (12 mg/kg 60péevas). Lastel kehakaaluga 20 kg kuni vahem
kui 30 kg on soovitatav maksimaalne annus 5 mg/kg kaks korda 66pédevas (10 mg/kg 66pdevas) ja
lastel kehakaaluga 30 kg kuni vahem kui 50 kg on soovitatav maksimaalne annus 4 mg/kg kaks korda
O0péevas (8 mg/kg d6paevas), kuigi avatud uuringutes (vt 18igud 4.8 ja 5.2) kasutas vdike arv viimase
rihma lapsi annust kuni 6 mg/kg kaks korda 66péevas (12 mg/kg 60péevas).

Lakosamiidiga ravi alustamine killastusannusega (algne monoteraapia voi tileminek monoteraapiale
partsiaalsete krambihoogude ravis v8i taiendav ravi partsiaalsete krambihoogude ravis voi
primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogude ravis)

Noorukitel ja lastel kehakaaluga tile 50 kg ning taiskasvanutel vdib ravi lakosamiidiga alustada ka
Uihekordse 200 mg kullastusannusena, millele jargneb ligikaudu 12 tunni parast 100 mg kaks korda
00péevas (200 mg/60péevas) sdilitusannusena. Jargnevad annuse kohandamised tuleb teostada
vastavalt individuaalsele ravivastusele ja talutavusele nagu on kirjeldatud tlalpool. Ravi alustamist
killastusannusega voib kasutada patsientidel, kelle puhul arst otsustab, et on vajalik Kiiresti saavutada
lakosamiidi tasakaalukontsentratsioon plasmas ja ravitoime tagamine. V6imaliku tosise
stidamearutmia ja narvisusteemi kdrvaltoimete tekkimise tottu (vt 16ik 4.8) manustatakse ravim
meditsiinilise jarelevalve all. Killastusannuse manustamist ei ole uuritud akuutsetes olukordades (nt
status epilepticus’e korral).

Ravi katkestamine

Lakosamiidi ravikuuri I6petamisel on soovitatav vahendada annust patsientidel, kellel on saavutatud
lakosamiidi annus > 6 mg/kg 66pédevas voi > 300 mg 6Opéevas, astmeliselt, vastavalt 4 mg/kg
O0pdevas vorra nadalas (patsientidel kehakaaluga alla 50 kg) vdi 200 mg vGrra 06péevas (patsientidel
kehakaaluga 50 kg ja enam) nédalas. Meditsiinilise vajaduse korral v6ib kaaluda aeglasemat
vahendamist, vahendades annust 2 mg/kg 66péevas vbi 100 mg 66péevas vorra.

Patsientide puhul, kellel tekib t@sine siidamearitmia, tuleb labi viia kliinilise kasu/riski hindamine
ning vajadusel katkestada ravi lakosamiidiga.

Eripopulatsioonid

Eakad (lile 65-aastased)

Eakatel patsientidel ei ole vaja annuseid muuta. Eakate patsientide puhul tuleb arvesse vdtta vanusega
seotud renaalse kliirensi langust koos AUC taseme tdusuga (vt jargmine 18ik ,,Neerukahjustus “ja

16ik 5.2). Kliinilised andmed epilepsiaga eakatel, eriti annustega le 400 mg/66péevas, on piiratud (vt
I6igud 4.4, 4.8 ja 5.1).

Neerukahjustus

Kerge ja m6dduka neerukahjustusega taiskasvanud patsientidel ja lastel (CLcg > 30 ml/min) ei tule
annust kohandada. Kerge ja mddduka neerukahjustusega ule 50 kg kaaluvatel lastel ja tdiskasvanud
patsientidel vBib kaaluda killastusannuse 200 mg kasutamist, kuid edasise tiitrimise

(> 200 mg/66paevas) suhtes peab olema ettevaatlik. Ule 50 kg kaaluvatel lastel ja taiskasvanud raske
neerukahjustusega (CLcr< 30 ml/min) vGi I86ppfaasis neeruhaigusega patsientidel on soovitatav



maksimaalne annus 250 mg péevas ja annuse tiitrimine peab olema tehtud ettevaatusega. Kui
killastusannus on ndidustatud, tuleb kasutada 100 mg algannust, millele jargneb esimesel

nédalal 50 mg kaks korda 66péaevas. Raske neerukahjustusega (CLcr < 30 ml/min) v6i I16ppfaasis
neeruhaigusega alla 50 kg kaaluvatel lastel on soovitatav maksimaalse annuse 25% vahendamine.
Kaigil hemodialtiisi vajavatel patsientidel on soovitatav kohe parast hemodial(ilisi manustada jagatud
péaevasele annusele lisaks 50% sellest annusest. Loppstaadiumis neeruhaigusega patsientide ravi tuleb
labi viia ettevaatusega, kuna puuduvad andmed Kliinilise kogemuse ja metaboliidi (teadmata
farmakoloogilise aktiivsusega) akumulatsiooni kohta.

Maksakahjustus

Kerge kuni médduka maksakahjustusega ule 50 kg kaaluvate laste ja taiskasvanud patsientide puhul
on maksimaalne soovituslik annus 300 mg/6dpéaevas.

Annust tuleb tiitrida ettevaatlikult arvestades kaasuva neerukahjustusega. Ule 50 kg kaaluvate
noorukite ja taiskasvanud patsientide puhul v8ib kaaluda killastusannuse 200 mg kasutamist, kuid
edasise tiitrimise (> 200 mg/66pédevas) suhtes peab olema ettevaatlik. Tdiskasvanud patsientide
andmete p&hjal tuleb kerge kuni md6duka neerukahjustusega alla 50 kg kaaluvate laste maksimaalset
annust vahendada 25%. Lakosamiidi farmakokineetikat ei ole hinnatud raske maksakahjustusega
patsientidel (vt 16ik 5.2). Raske maksakahjustusega téiskasvanud patsientidele ja lastele vdib
lakosamiidi manustada vaid siis, kui ravist oodatav kasu kaalub eeldatavasti tiles voimalikud riskid.
Annust vGib olla vajalik kohandada, jalgides samaaegselt hoolikalt patsiendi haiguse kulgu ning
vBimalikke kdrvaltoimeid.

Lapsed

Lakosamiidi ei soovitata kasutada primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogude
ravis alla 4 aasta vanustel lastel ega partsiaalsete krambihoogude ravis alla 2 aasta vanustel lastel, sest
andmed ohutuse ja efektiivsuse kohta neis vanuserihmades on piiratud.

Kullastusannus

Killastusannuse manustamist ei ole lastel uuritud. Kullastusannuse kasutamine pole alla 50 kg
kaaluvate noorukite ja laste puhul soovitatav.

Manustamisviis

Lakosamiidi dhukese poliimeerikattega tabletid on suukaudseks kasutamiseks. Lakosamiidi v6ib votta
koos toiduga voi ilma.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v@i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Teadaolev 11 vGi 111 astme atrioventrikulaarne (AV) blokaad.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Suitsidaalne métlemine ja kditumine

On teateid suitsidaalsest mftlemisest ja kditumisest patsientidel, keda on erinevatel ndidustustel
ravitud antiepileptiliste ravimitega. Antiepileptiliste ravimite randomiseeritud platseebo-kontrollitud
kliiniliste uuringute metaanaliiiis on naidanud suitsidaalse métlemise ja kéditumise osas véhest riski
téusu. Selle riski mehhanism on teadmata ja kéttesaadavad andmed ei vélista lakosamiidi osa
vBimalikus riski tdusus.

SeetGttu tuleb patsiente jalgida suitsidaalse mdtlemise ja kéitumise suhtes ning kaaluda asjakohase ravi
vajalikkust. Patsiente (ja nende hooldajaid) on vajalik ndustada, et nad péérduksid meditsiinilise abi
saamiseks arsti poole, kui ilmnevad suitsidaalsed motted ja kditumine (vt 18ik 4.8).



Sudame ritmi- ja juhtehdired

Kliinilistes uuringutes on leitud lakosamiidravi ajal annusest s6ltuvat PR-intervalli pikenemist.
Lakosamiidi tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel esinevad proartitmilised seisundid, nt
patsientidel, kellel on teadaolevad siidame juhtehéired v6i tdsised siidamehaigused (nt maokardi
isheemia/infarkt, sidamepuudulikkus, strukturaalne stidamehaigus vdi siidame naatriumikanali haired)
vOi patsientidel, keda ravitakse sidame juhtivust mdjutavate ravimitega, sh antiaritmikumid ja
naatriumikanalit blokeerivad antiepileptilised ravimid (vt 18ik 4.5), samuti eakatel patsientidel.

Nendel patsientidel tuleb teha EKG enne lakosamiidi annuse suurendamist tle 400 mg/66péevas ja
pérast lakosamiidi séilitusannuseni tiitrimist.

Kodade fibrillatsioonist ja laperdusest pole teatatud epilepsiaga patsientide platseebo-kontrollitud
kliinilistes uuringutes; kuid on andmeid mdlema simptomi kohta avatud epilepsia-uuringutes ja
turuletulekujérgsel perioodil.

Turuletulekujargsel perioodil on teatatud AV-blokaadist (sh 1l vdi kérgema astme AV blokaad).
Proarltmiliste seisunditega patsientidel on teatatud ventrikulaarsest tahhtaritmiast. Harvadel juhtudel
viisid need seisundid astistoolia, stidame seiskumise ja surmani patsientidel, kellel esinesid
proarutmilised seisundid.

Patsiente peab teavitama stidame aritmia simptomitest (nt aeglane, kiire vdi ebaregulaarne pulss,

sudame kloppimine, hingamisraskused, minestamise tunne/minestamine). Patsiente tuleb teavitada, et
nad poorduksid selliste simptomite esinemisel viivitamatult arsti poole.

Pearinglus

Ravi lakosamiidiga on seostatud pearinglusega, mille t6ttu vdivad juhuslikud vigastused voi
kukkumised sageneda. Seetdttu tuleb patsientidele soovitada olla ettevaatlik, kuni ravimi vdimalikud
toimed on selgunud (vt 18ik 4.8).

Uute vOi siivenevate miioklooniliste krambihoogude potentsiaalne tekkimine

Nii taiskasvanud patsientidel kui ka lastel, kellel esineb primaarselt generaliseerunud toonilis-
kloonilisi krambihooge, on esinenud uute muoklooniliste krambihoogude tekkimist v8i nende
stvenemist, eelkdige tiitrimise ajal. Patsientidel, kellel esineb mitut tltpi krambihooge, tuleb uht thdpi
krambihoogude leevenemisest tdheldatud kasu kaaluda teist tdipi krambihoogude vdimaliku
taheldatud stivenemise suhtes.

Elektrokliinilise halvenemise v8imalikkus kindlate epileptiliste sindroomideqga lastel

Lakosamiidi ohutust ja efektiivsust pole hinnatud selliste epileptiliste sindroomidega lastel, mille
puhul vdivad eksisteerida koos nii fokaalsed kui ka generaliseerunud hood.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Lakosamiidi tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kes kasutavad PR-intervalli pikendavaid
ravimeid (sh naatriumikanalit blokeerivad antiepileptilised ravimid) ja antiaritmikume. Siiski
alagruppide kliinilistes uuringutes pole tdheldatud suurenenud toimet PR-intervalli pikenemisele
patsientidel, kes tarvitavad PR-intervalli pikendavaid ravimeid koos karbamasepiini ja lamotrigiiniga.

In vitro andmed

Andmetest nahtub, et koostoimete oht on Gldiselt véike. In vitro uuringud on ndidanud, et lakosamiid
ei indutseeri enstiime CYP1A2, CYP2B6 ja CYP2C9 ega inhibeeri CYP1A1, CYP1A2, CYP2AG,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 ja CYP2E1 Kliinilistes uuringutes leitud
plasmakontsentratsioonide juures. In vitro uuringud nditavad, et lakosamiidi ei transpordita P-
glikoproteiini poolt sooles. In vitro andmetest nahtub, et CYP2C9, CYP2C19 ja CYP3A4 on



vOimelised kataliiisima O-desmettitil metaboliitide teket.
In vivo andmed

Kliinilistest andmetest ndhtub, et lakosamiid ei inhibeeri ega indutseeri CYP2C19 ja

CYP3A4 Kliiniliselt olulisel mééral. Lakosamiid ei mdjuta midasolaami AUC (metaboliseerib
CYP3A4, annuses 200 mg lakosamiidi kaks korda 66péevas), kuid midasolaami Crax On kergelt
tdusnud (30%). Lakosamiid ei mdjutanud omeprasooli farmakokineetikat (metaboliseerib CYP2C19 ja
CYP3A4, lakosamiidi annus oli 300 mg kaks korda 66péevas).

CYP2C19-inhibiitor omeprasool (40 mg ks kord péevas) ei pdhjustanud kliiniliselt olulisi muutusi
lakosamiidi ekspositsioonis. Need mdddukad CYP2C19 inhibiitorid ei oma Kliiniliselt olulist
susteemset toimet lakosamiidi ekspositsioonile.

Ettevaatus on vajalik samaaegsel kasutamisel tugevate CYP2C9 (nt flukonasool) ja CYP3A4 (nt
itrakonasool, ketokonasool, ritonavir, Klaritromditsiin) inhibiitoritega, kuna need vdivad lakosamiidi
susteemset toimet tugevdada. Selliseid koostoimeid ei ole tuvastatud in vivo, kuid need on vdimalikud,
arvestades in vitro uuringute andmeid.

Tugevad ensttimide indutseerijad (rifampitsiin voi lint-naistepuna, Hypericum perforatum) vdivad
mdddukalt redutseerida lakosamiidi slisteemset toimet. Seetdttu on vajalik selliste enstiimide
indutseerijatega ravi alustada ja I6petada ettevaatusega.

Antiepileptilised ravimid

Koostoime uuringutes ei mdjutanud lakosamiid oluliselt karbamasepiini ja valproehappe
plasmakontsentratsioone. Karbamasepiin ja valproehape ei mdjutanud lakosamiidi
plasmakontsentratsiooni. Populatsiooni farmakokineetika uuringud erinevate vanuseriihmadega
néitavad, et samaaegsel ravil koos teiste antiepileptiliste ravimitega (erinevates annustes
karbamasepiin, feniitoiin ja fenobarbitaal) vaheneb lakosamiidi sisteemne ekspositsioon 25%
taiskasvanutel ja 17% lastel.

Suukaudsed kontratseptiivid

Ravimite koostoime uuringus ei leitud lakosamiidi ja suukaudsete kontratseptiivide ettinliiléstradiooli
ja levonorgestreeli vahel kliiniliselt olulisi koostoimeid. Progesterooni kontsentratsioonid pusisid
muutumatutena ravimite koosmanustamisel.

Muud

Koostoime uuringutes ei leitud lakosamiidi toimet digoksiini farmakokineetikale. Kliiniliselt olulist
koostoimet ei olnud lakosamiidi ja metformiini vahel.

Varfariini samaaegne kasutamine koos lakosamiidiga ei pdhjustanud kliiniliselt olulist muutust
varfariini farmakokineetikas ega farmakodiinaamikas.

Kuigi farmakokineetilised andmed lakosamiidi ja alkoholi koostoime kohta puuduvad, ei saa
farmakodunaamilist toimet vélistada.

Lakosamiid seondub plasmavalkudega véhem kui 15% ulatuses. Seet6ttu on kliiniliselt olulised
koostoimed teiste ravimitega, mis on tingitud konkureerivast plasmavalkudega seondumisest,
véhetdendolised.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisv@imelised naised

Lakosamiidi vGtvate rasestumisvBimeliste naistega peavad arstid arutama pereplaneerimist ja
rasestumisvastaste vahendite kasutamist (vt 16ik ,,Rasedus®).



Kui naine otsustab rasestuda, tuleb lakosamiidi kasutamise vajadust hoolikalt uuesti hinnata.
Rasedus

Uldised riskid, mis on seotud epilepsia ja antiepileptiliste ravimitega

Kui naised kasutavad antiepileptilisi ravimeid raseduse ajal, siis on vadrarengute vdimalus 2...3 korda
kdrgem varreldes tldise populatsiooniga (3%). Ravitavas populatsioonis on vaararengute esinemist
seostatud poluteraapiaga, kuigi ravi ja/voi haigestumise levimust ei ole avaldatud.

Seejuures ei tohiks efektiivset antiepileptilist ravi katkestada, sest haiguse halvenemine on kahjustav
nii emale kui lootele.

Lakosamiidiga seotud riskid

Lakosamiidi kasutamise kohta rasedatel naistel ei ole piisavalt andmeid. Loomkatsetes ei ilmnenud
teratogeenseid toimeid rottidel ja kudlikutel, kuid emasloomale toksilistes doosides leiti rottidel ja
janestel embriotoksilisi toimeid (vt 16ik 5.3). Potentsiaalne risk inimese puhul on teadmata.
Lakosamiidi ei tohi kasutada raseduse ajal, kui see ei ole hadavajalik (kui oodatav kasu emale on
selgelt suurem potentsiaalsest riskist lootele). Kui naine planeerib rasedust, siis on vajalik hoolikalt
hinnata ravimi kasutamist.

Imetamine

Lakosamiid eritub rinnapiima. Ohtu vastsundinutele/imikutele ei saa vélistada. Soovitatav on
katkestada rinnaga toitmine ravi ajal lakosamiidiga.

Fertiilsus

Rottidel ei tuvastatud kdrvaltoimeid isas- voi emasloomade fertiilsusele vdi reproduktsioonile
annustes, mis andsid kuni 2 korda kérgema plasmakontsentratsiooni (AUC) maksimaalsest inimesele
soovitatud annusest.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Lakosamiid mdjutab kergelt kuni md6dukalt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.
Lakosamiid vGib pbhjustada pearinglust ja ndgemise hégusust.

Vastavalt sellele tuleb soovitada, et patsient ei juhiks autot ega kasitseks teisi voimalikult ohtlikke
masinaid enne, kui lakosamiidi mdju nendele tegevustele ei ole kindlaks tehtud.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvéte

Pdhinedes platseebo-kontrollitud tdiendava ravi Kliiniliste uuringute koondanaltdsile, mis on

tehtud 1308 partsiaalsete epileptiliste hoogudega patsientidel, on véhemalt Gihest kdrvaltoimest
teatanud 61,9% lakosamiidi riihma randomiseeritud patsientidest ning 35,2% platseebo rihma
randomiseeritud patsientidest. Kdige sagedasemad lakosamiidravi ajal teatatud korvaltoimed (=10%)
olid pearinglus, peavalu, iiveldus ja diploopia. Kdrvaltoimed olid tavaliselt oma intensiivsuselt kerged
kuni md6dukad. Mdned olid annusest s6ltuvad ja leevendusid, kui annust vahendati.
Kesknérviststeemi ja seedetrakti kdrvaltoimete sagedus ja raskusaste vahenesid tavaliselt aja jooksul.
Kaikides nendes kontrollitud kliinilistes uuringutes katkestas ravi kérvaltoime tottu 12,2% lakosamiid-
randomiseeritud patsientidest ja 1,6% platseebo-randomiseeritud patsientidest. Kdige sagedasem
lakosamiidi katkestamist tingiv kdrvaltoime oli pearinglus.

Peale killastusannuse manustamist vOib olla kesknéarvisiisteemi korvaltoimete (nt pearinglus)
esinemissagedus kdrgem.

Pohinedes andmete analtlsile samavéaéarse monoteraapia kliinilisest uuringust, mis vordles lakosamiidi
kontrollitult vabastava (CR) karbamasepiiniga, olid kdige sagedamini teatatud kdrvaltoimeteks



(=210%) lakosamiidi puhul peavalu ja pearinglus. Ravi katkestamise méér korvaltoimete tottu
oli 10,6% lakosamiidiga ravitud patsientidel ja 15,6% karbamasepiin CR’ga ravitud patsientidel.

Lakosamiidi ohutusprofiil idiopaatilise generaliseerunud epilepsiaga 4-aastastel ja vanematel lastel,
kellel esinesid primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihood, oli kooskdlas
partsiaalsete krambihoogude ravi kohta labi viidud platseebokontrolliga kliiniliste uuringute
koondandmete pdhjal esinenud ohutusprofiiliga. Primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste
krambihoogudega patsientidel tdiendavalt esinenud kérvaltoimed olid muoklooniline epilepsia
(lakosamiidi riihmas 2,5% ja platseeboriihmas 0%) ja ataksia (lakosamiidi riihmas 3,3% ja
platseeboriihmas 0%). Kdige sagedamini esinenud kdrvaltoimed olid pearinglus ja unisus. Kdige
sagedamad lakosamiidiga ravi I6petamisest tulenenud kdrvaltoimed olid pearinglus ja suitsidaalne
mdtlemine. Kdrvaltoimete tottu katkestas ravi lakosamiidi rihmas 9,1% ja platseeboriihmas 4,1%.

Kdrvaltoimed

Allpool olevas tabelis on &ra toodud kliinilistes uuringutes ja turuletulekujérgselt teatatud
korvaltoimete sagedused. Sagedused on méératletud jargnevalt: vadga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni
< 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).
Sagedused on esitatud t@siduse langevas jarjestuses.

Organstusteemi Véga sage | Sage Aeg-gjalt Teadmata
klass
Vere- ja Agranulotsiitoos®”)
lumfihdired
Immuunsusteemi Ulitundlikkus Ravimist
haired ravimi suhtes® p&hjustatud
reaktsioon koos
eosinofiilia ja
susteemsete
simptomitega
(DRESS)®?
Psiihhiaatrilised Depressioon Agressiivne
héired Segasusseisund kaitumine
Insomnia® Agitatsioon®
Eufooriline
meeleolu®
Pstihhootiline
haire®
Enesetapukatse®
Suitsidaalne
mdotlemine
Hallutsinatsioon®)
Nérvisisteemi Pearinglus | Muokloonilised Stinkoop® Kramp
haired Peavalu krambihood® Koordinatsiooni
Ataksia héired
Tasakaaluhdired Duskineesia
Mélu halvenemine
Kognitiivsed héired
Somnolentsus
Treemor
Nistagmid
Hipoesteesia
Dusartria
Tahelepanuhdired
Paresteesia
Silma kahjustused | Diploopia | Ndgemise
hédgunemine
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Organsiisteemi Vé&ga sage | Sage Aeg-ajalt Teadmata
klass
Korva ja labirindi Vertiigo
kahjustused Tinnitus
Stidame haired Atrioventrikulaarne | Ventrikulaarne
blokaad™? tahhiaritmia®
Bradiikardia*?
Kodade
fibrillatsioon®?
Kodade laperdus®?
Seedetrakti haired | liveldus Oksendamine

Kdhukinnisus

Flatulents
Duspepsia
Suukuivus
Diarrda
Maksa ja sapiteede Korvalekalded
haired maksa
funktsionaalsetes
testides?®
Maksaenstimide
aktiivsuse tdus
(> 2x ULN)®
Naha ja Pruuritus Angioddeem® Stevensi-Johnsoni
nahaaluskoe Loove™ Urtikaaria® stindroom®
kahjustused Toksiline

epidermaalne
nekroliiiis®

Lihaste, luustiku
ja sidekoe
kahjustused

Lihaste krambid

Uldised haired ja

Kdnnaku héired

manustamiskoha Asteenia
reaktsioonid Vasimus
Arrituvus
Joobeseisunditunne
Vigastus, Kukkumine
murgistus ja Naha
protseduuri latseratsioonid
tusistused Verevalum

@ Turuletulekujargsel perioodil teatatud kérvaltoimed.
@ vt , Valitud kérvaltoimete kirjeldus®.
® Teatatud primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogude uuringutes.

Valitud kérvaltoimete Kirjeldus

Lakosamiidi kasutamisel tdheldatakse annusega seotud PR-intervalli pikenemist. Kdrvaltoimed, mis
on seotud PR-intervalli pikenemisega on atrioventrikulaarne blokaad, stinkoop, bradikardia.
Taiendavates kliinilistes uuringutes on epilepsiaga patsientidel teatatud kdrvaltoimena | astme AV-
blokaadi aeg-ajalt 0,7%, 0%, 0,5% ja 0% (vastavalt 200 mg, 400 mg, 600 mg lakosamiidi ja platseebo
puhul). Tésisemat (11 aste jne) AV-blokaadi pole nendes uuringutes esinenud. Siiski on teatatud
turuletulekujargsel perioodil 11 ja 1l astme AV blokaadist, mis on seotud lakosamiidi kasutamisega.
Monoteraapia kliinilises uuringus, mis vordles lakosamiidi karbamasepiin CR’ga, oli PR-intervalli
pikenemise maéar lakosamiidi ja karbamasepiini puhul sarnane.

Taiendava ravi kliiniliste uuringute koondandmete alusel teatati siinkoobi esinemisest aeg-ajalt ja see
ei erinenud lakosamiidravi (n=944) saavate (0,1%) ja platseebo (0,3%) patsientide (n=364) vahel.
Monoteraapia kliinilises uuringus, mis vordles lakosamiidi karbamasepiin CR’ga, teatati stinkoobi
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esinemisest 7/444 (1,6%) lakosamiidi patsiendil ja 1/442 (0,2%) karbamasepiin CR’i patsiendil.
Kodade fibrillatsiooni ja laperdust ei ole taheldatud luhiaegsetes kliinilistes uuringutes; kuid mdlemast
kdrvaltoimest on teatatud avatud epilepsia-uuringutes ja turuletulekujargsel perioodil.

Kdrvalekalded laboratoorsetes testides

Lakosamiidi platseebokontrollitud kliinilistes uuringutes on esinenud 1...3 epilepsiavastast ravimit
tarvitavatel partsiaalsete krampidega tdiskasvanud patsientidel kdrvalekaldeid maksa funktsionaalsetes
testides. 0,7% (7/935) patsientidel Vimpat’i grupis ja 0% (0/356) patsientidel platseebogrupis on
esinenud k&rgenenud ALAT kuni > 3x ULN.

Erinevate organsusteemidega seotud tlitundlikkusreaktsioonid

Erinevate organsiisteemidega seotud Glitundlikkusreaktsioonidest (tuntud ka kui ravimist péhjustatud
reaktsioon koos eosinofiilia ja slisteemsete sumptomitega, DRESS) on teatatud patsientidel, keda on
ravitud moéne epilepsiavastase ravimiga. Need reaktsioonid varieeruvad, kuid tavaliselt ilmneb palavik
ja l66ve ning neid vdib seostada erinevate organsiisteemidega. Kui kahtlustatakse erinevate
organsiisteemidega seotud Ulitundlikkust, siis peab lakosamiidravi katkestama.

Lapsed

Lakosamiidi ohutusprofiil laste partsiaalsete krambihoogude téiendavas ravis oli platseebokontrolliga
kliinilises uuringus (255 patsienti vanuses 1 kuu kuni vahem kui 4 aastat ja 343 patsienti vanuses

4 aastat kuni véhem kui 17 aastat) ning avatud kliinilises uuringus (847 patsienti vanuses 1 kuu kuni
18 aastat) kooskdlas ohutusprofiiliga tdiskasvanutel. Kuna saadaolevad andmed on alla 2-aastaste laste
puhul piiratud, ei ole lakosamiidi manustamine selles vanusevahemikus ndidustatud.

Lastel tdheldatud lisak@rvaltoimed olid pireksia, nasofartingiit, fartingiit, s6dgiisu vahenemine,
ebanormaalne kéitumine ja letargia. Somnolentsusest teatati lastel sagedamini (> 1/10) Kui
taiskasvanutel (> 1/100 kuni < 1/10).

Eakad

Monoteraapia uuringus, mis vordles lakosamiidi karbamasepiin CR’ga, tunduvad lakosamiidiga
seotud korvaltoimete tiilibid eakatel patsientidel (> 65-aastased) olema sarnased alla 65-aastaste
patsientidega. Siiski on eakatel patsientidel teatatud kukkumise, k6hulahtisuse ja treemori suuremast
esinemissagedusest (>5% erinevus) vOrreldes nooremate tdiskasvanud patsientidega. Kéige
sagedasemaks siidamega seotud kdrvaltoimeks, millest teatati eakate puhul vdrreldes nooremate
taiskasvanud patsientidega, oli | astme AV blokaad. Sellest teatati lakosamiidi puhul 4,8% (3/62)
eakatel patsientidel ja 1,6% (6/382) noorematel tdiskasvanud patsientidel. Ravi katkestamise méaar
kdrvaltoimete tottu oli lakosamiidi puhul 21,0% (13/62) eakatel patsientidel ja 9,2% (35/382)
noorematel taiskasvanud patsientidel. Need erinevused eakate ja nooremate taiskasvanud patsientide
vahel olid sarnased aktiivse vordlusravimi rihmas tdheldatuga.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi mulgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist vGimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Simptomid

Pérast lakosamiidi juhuslikku vGi tahtlikku Gleannustamist taheldatud siimptomid on peamiselt seotud

kesknarvisiisteemi ja seedetraktiga.

o Annustes (le 400 mg kuni 800 mg ega soovitatud annuses lakosamiidi saavatel patsientidel ei
olnud kdrvaltoimetes kliinilisi erinevusi.

o Parast rohkem kui 800 mg sissevatmist olid taheldatud stimptomiteks pearinglus, iiveldus,
oksendamine, krambihood (generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood, status
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epilepticus). Téheldatud on ka siidame juhtehdireid, Sokki ja koomat. Patsientidel on teatatud
surmajuhtumitest parast mitme grammi lakosamiidi (ihekordse lleannusena sissevGtmist.

Ravi

Lakosamiidile ei ole spetsiifilist antidooti. Lakosamiidi Gleannustamise ravis kasutatakse tldisi
toetavaid meetmeid, vajadusel voib rakendada hemodialiiisi (vt 18ik 5.2).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: epilepsiavastased ained, teised epilepsiavastased ained, ATC-kood:
NO3AX18

Toimemehhanism

Toimeaine, lakosamiid (R-2-atseetamido-N-bensuiil-3-metokstpropioonamiid) on funktsionaliseeritud
aminohape.

Tapne lakosamiidi antiepileptilise toime mehhanism inimesel ei ole kindlaks tehtud. In vitro
elektrofusioloogilised uuringud on néidanud, et lakosamiid soodustab selektiivselt voltaaz-séltuvate
naatriumkanalite aeglast inaktivatsiooni, mis viib Ulierutatud neuronaalsete membraanide
stabilisatsioonini.

Farmakodiinaamilised toimed

Lakosamiid omas antiepileptilist toimet hulgalistes partsiaalsete ja primaarselt generaliseerunud
krambihoogude loommudelites ja likkas edasi liigse erutuse teket.

Mittekliinilistes eksperimentides naitas lakosamiid kombinatsioonis levetiratsetaami, karbamasepiini,
fenutoiini, valproaadi, lamotrigiini, topiramaadi v0i gabapentiiniga stinergilist ja aditiivset
antikonvulsiivset toimet.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus (partsiaalsed krambihood)
Taiskasvanud

Monoteraapia

Lakosamiidi monoteraapia efektiivsust hinnati topeltpimedas, paralleelsete rihmadega, samavaarses
vordluses karbamasepiin CR’ga 886-1 16-aastasel vGi vanemal patsiendil, kellel oli esmakordselt voi
hiljuti diagnoositud epilepsia. Patsientidel pidid esinema provotseerimata partsiaalsed krambihood
koos voi ilma sekundaarse generaliseerumiseta. Patsiendid randomiseeriti suhtes 1:1 karbamasepiin
CR’i v0i lakosamiidi riihma (manustati tablettidena). Annus p&hines annuse-ravivastuse suhtel ja oli
vahemikus 400...1200 mg/66paevas karbamasepiin CR’i puhul ning 200...600 mg/66paevas
lakosamiidi puhul. Olenevalt ravivastusest oli ravi kestvus kuni 121 nédalat.

Hinnangulised 6-kuulised krambivabad maarad olid 89,8% lakosamiidiga ravitud patsientidel ja 91,1%
karbamasepiin CR’ga ravitud patsientidel, kasutades Kaplan-Meier’i elulemusanaliitisi meetodit.
Kohandatud absoluutne erinevus ravide vahel oli -1,3% (95% ClI: -5,5; 2,8). Kaplan-Meier’i
hinnangud 12-kuuliste krambivabade méé&rade kohta olid 77,8% lakosamiidiga ravitud patsientide
puhul ja 82,7% karbamasepiin CR’ga ravitud patsientide puhul.

6-kuulised krambivabaduse méadrad eakatel 65-aastastel ja vanematel patsientidel (62 patsienti
lakosamiidi riihmas, 57 patsienti karbamasepiin CR’i riihmas) olid sarnased mélemas raviriihmas.
Méérad olid sarnased tldpopulatsiooni madradega. Eakate rihmas oli lakosamiidi

séilitusannus 200 mg/6dpdevas 55 patsiendil (88,7%), 400 mg/6dpédevas 6 patsiendil (9,7%) ja annust
tOsteti Ule 400 mg/60péevas 1 patsiendi puhul (1,6%).

Uleminek monoteraapiale
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Lakosamiidi efektiivsust ja ohutust tileminekul monoteraapiale hinnati varasemalt kontrolliga,
mitmekeskuselises, topeltpimedas, randomiseeritud uuringus. 425 ravile allumatu partsiaalsete
krampidega patsienti vanuses 16...70 aastat, kes votsid 1 vdi 2 turustatavat epilepsiavastast ravimit
pisivas annuses, randomiseeriti selles uuringus lakosamiidi monoteraapiale Glemineku riihma

(kas 400 mg/66pdevas voi 300 mg/66padevas suhtes 3:1). Ravitud patsientidest, kes labisid tiitrimise ja
alustasid epilepsiavastaste ravimite drajatmist (vastavalt 284 ja 99), séilitasid 70-paevase
jalgimisperioodi ajal vastavalt 71,5% ja 70,7% patsientidest monoteraapia 57...105 péeva jooksul
(mediaan 71 péeva).

Taiendav ravi

Lakosamiidi efektiivsus tdiendava ravimina soovitatud annuses (200 mg/66péevas, 400 mg/60pdaevas)
on kindlaks tehtud 3 mitmekeskuselises, randomiseeritud, platseebo-kontrollitud Kkliinilises uuringus
koos 12-nadalase séilitusperioodiga. Lakosamiidi 600 mg 66péevas annus oli samuti efektiivne
kontrollitud lisaravimi uuringus, siiski oli toime sarnane annusega 400 mg 60péevas ja patsiendid
tundusid vahem taluvat seda annust kesknérvisusteemi ja seedeelundkonna kérvaltoimete tottu.
Seet0ttu pole annus 600 mg 6dpdevas soovitatud. Maksimaalne soovitatud annus on 400 mg 66péaevas.
Uuringud, mis hdlmasid 1308 keskmiselt 23-aastase partsiaalsete krambihoogude anamneesiga
patsienti, disainiti hindamaks lakosamiidi efektiivsust ja turvalisust manustamisel

koos 1...3 antiepileptilise ravimiga patsientidel, kellel olid partsiaalse algusega krambihood koos voi
ilma sekundaarse generaliseerumiseta. Krampide sagedus vahenes 50% vdrra 23%

platseeboravimit, 34% lakosamiidi 200 mg/06péevas ja 40% lakosamiidi 400 mg/60paevas saanutel.

Uhekordse veenisiseselt manustatud lakosamiidi kiillastusannuse farmakokineetikat ja ohutust uuriti
mitmekeskuselises avatud uuringus, mille eesmargiks oli hinnata lakosamiidravi kiire alguse ohutust ja
talutavust, kasutades ihekordset veenisisest killastusannust (200 mg), millele jargnes kaks korda
60péevas suukaudne annus (annuse suurus oli vdrdne veenisiseselt manustatud annuse suurusega)
lisaravina partsiaalsete krambihoogudega tdiskasvanutel vanuses 16...60 aastat.

Lapsed

Partsiaalsete krambihoogude patofisioloogia ja kliinilised ndhud vdhemalt 2-aastastel lastel
sarnanevad tdiskasvanute omadele. Lakosamiidi efektiivsus vahemalt 2-aastastel lastel on
ekstrapoleeritud andmetest, mis on saadud partsiaalsete krambihoogudega noorukitelt ja
taiskasvanutelt, kelle puhul on eeldatav sarnane ravivastus eeldusel, et laste annuste kohandamise
médrad on selgeks tehtud (vt 16ik 4.2) ja ohutus on tBestatud (vt 16ik 4.8).

Ulalnimetatud ekstrapolatsioonipdhimdttega toetatud tdhusust kinnitas topeltpime, randomiseeritud ja
platseebokontrolliga Kliiniline uuring. Uuring koosnes 8-nddalasest ravieelsest perioodist, millele
jargnes 6-nadalane tiitrimisperiood. Sobilikud patsiendid, kes olid stabiilsel annusereziimil 1 kuni

< 3 antiepileptilise ravimpreparaadiga ja kellel esines vdhemalt 2 partsiaalset krambihoogu 4-nédalase
perioodi jooksul enne skriinimist ning krambivaba faas, mis ei olnud pikem kui 21 péeva, 8-nadalase
perioodi valtel enne uuringueelsesse perioodi sisenemist, randomiseeriti saama kas platseebot (n=172)
vOi lakosamiidi (n=171).

Annustamist alustati tasemelt 2 mg/kg 66péaevas uuritavatel, kes kaalusid alla 50 kg, v8i 100 mg
O0pdevas uuritavatel, kes kaalusid 50 kg voi ule selle; annus manustati 2 jagatuna. Tiitrimisperioodil
kohandati lakosamiidi annuseid nddalaste intervallidega 1 v6i 2 mg/kg 60péevas sammudena
uuritavatel, kes kaalusid alla 50 kg, v8i 50 vdi 100 mg 66péevas uuritavatel, kes kaalusid 50 kg voi lle
selle, et saavutada eesmérgiks seatud sailitusperioodi annusevahemik.

Uuritavad pidid saavutama minimaalse eesmargiks seatud annuse vastavalt oma kehakaalu
kategooriale tiitrimisperioodi 3-ks viimaseks péaevaks, et sobida sisenema 10-nédalasse
séilitusperioodi. Uuritavad pidid olema stabiilsel lakosamiidi annusel I&bi kogu sailitusperioodi, voi
nad eemaldati uuringust ning viidi tle pimendatud annuse vahendamise perioodi.

Lakosamiidi- ja platseeboriihma vahel taheldati statistiliselt olulist (p=0,0003) ja kliiniliselt olulist
vahenemist partsiaalsete krambihoogude esinemissageduses 28 paeva jooksul alates ravieelsest
perioodist kuni séilitusperioodini. Kovariantsuse analudsil pdhinev protsentuaalne véhenemine
vorreldes platseeboga oli 31,72% (95% ClI: 16,342, 44,277).
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Nende uuritavate osakaal, kes nditasid ravieelsest kuni séilitusperioodini kulgeva 28-paevase perioodi
jooksul vahemalt 50-protsendilist partsiaalsete krambihoogude esinemissageduse véhenemist,

oli 52,9% lakosamiidirihmas, vorreldes 33,3% platseeboriihmas.

Pediaatrilise Elukvaliteedi Loendiga (Pediatric Quality of Life Inventory) hinnatud elukvaliteet nitas,
et nii lakosamiidi kui ka platseeboriihma uuritavatel oli sarnane ja stabiilne tervisega seotud
elukvaliteet kogu raviperioodil.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus (primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood)

Lakosamiidi efektiivsust tdiendava ravina primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste
krambihoogudega idiopaatilise generaliseerunud epilepsiaga 4-aastastel ja vanematel patsientidel
tbestati 24-nadalases topeltpimedas, randomiseeritud, platseebokontrolliga, paralleelrihmadega
mitmekeskuselises kliinilises uuringus. Uuring koosnes 12-nddalasest varasemast, algtaseme eelsest
perioodist, 4-nédalasest prospektiivsest algtaseme perioodist ja 24-nddalasest raviperioodist (mis
sisaldas 6-nadalast tiitrimisperioodi ja 18-né&dalast sailitusravi perioodi). Tingimustele vastavad
patsiendid, kes olid saanud kokku 16-néadalasel ravieelsel perioodil stabiilses annuses 1 kuni

3 epilepsiaravimit ja kellel oli tekkinud sel ajal véhemalt 3 dokumenteeritud primaarselt
generaliseerunud toonilis-kloonilist krambihoogu, randomiseeriti suhtega 1 : 1 kas lakosamiidi- voi
platseeboriihma (téielikku analiilisikogumisse kuuluvad patsiendid: lakosamiid n = 118, platseebo

n = 121; neist raviti > 4 kuni < 12 aasta vanuste rilhmas 8 patsienti ja vanuses > 12 kuni < 18 aastat
16 patsienti lakosamiidiga ja vastavalt 9 ja 16 patsienti platseeboga).

Patsientidel kehakaaluga alla 30 kg tiitriti annus séilitusravi perioodi sihtannuseni 12 mg/kg 66péevas,
patsientidel kehakaaluga 30 kg kuni vahem kui 50 kg tiitriti annus tasemeni 8 mg/kg 66péevas ja
patsientidel kehakaaluga 50 kg ja enam annuseni 400 mg 66pdaevas.

Efektiivsuse muutuja Platseebo Lakosamiid
Parameeter N =121 N =118

Aeg teise primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilise krambihooni

Mediaan (péevades) 77,0 -

95 % usaldusvahemik 49,0; 128,0 -

Lakosamiid — platseebo

Riskitiheduste suhe 0,540

95 % usaldusvahemik 0,377: 0,774

p-vairtus < 0,001

Krambihoogudeta

Stratifitseeritud hinnang Kaplan-Meieri 17,2 31,3
jargi (%)

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

Lakosamiid — platseebo 14,1

95 % usaldusvahemik 3,2; 25,1

p-vairtus 0,011

Mérkus: lakosamiidi riihmas ei saanud mediaanaega teise primaarselt generaliseerunud toonilis-
kloonilise krambihooni Kaplan-Meieri meetodil hinnata, sest > 50%-| patsientidest ei tekkinud
166. paevaks teist primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilist krambihoogu.

Laste rihmas esmaste, teiseste ja muude efektiivsuse tulemusnaditajate osas saadud tulemused olid
kooskdlas uldises populatsioonis saadud tulemustega.
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5.2  Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Pérast suukaudset manustamist imendub lakosamiid Kiiresti ja peaaegu téielikult. Lakosamiidi
tablettide suukaudne biosaadavus on peaaegu 100%. Pérast suukaudset manustamist tbuseb
muutumatu lakosamiidi plasmakontsentratsioon kiiresti ja saavutab Crax umbes 0,5...4 tundi parast
manustamist. Vimpat’i tabletid ja suukaudne siirup on bioekvivalentsed. Toit ei m@juta imendumise
maéadra ega ulatust.

Jaotumine

Jaotusruumala on umbes 0,6 I/kg. Lakosamiid seondub plasmavalkudega vahem kui 15% ulatuses.

Biotransformatsioon

95% annusest eritub uriiniga lakosamiidi ja metaboliitidena. Lakosamiidi metabolism ei ole téielikult
kindlaks tehtud.

Peamised uriinis leiduvad tGhendid on muutumatu lakosamiid (umbes 40% annusest) ja selle
O-desmetuil metaboliit (vdhem kui 30%).

Polaarse fraktsiooni (arvatavad seriini derivaadid) osa uriinis oli umbes 20%, kuid inimese plasmas
méératav ainult véheses koguses (0-2%) mdnedel inimestel. Muid metaboliite leiti uriinis viheses
koguses (0,5-2%).

In vitro andmetest nahtub, et CYP2C9, CYP2C19 ja CYP3A4 on vdimelised katalliisima O-desmetll
metaboliidi teket, kuid peamist kaasa aitavat isoensuiimi ei ole kindlaks tehtud in vivo. Kliiniliselt
olulist erinevust lakosamiidi ekspositsiooni tasemes ei leitud vorreldes tema farmakokineetikat
intensiivsetel metaboliseerijatel (funktsionaalne CYP2C19) ja ndrkadel metaboliseerijatel
(mittefunktsionaalne CYP2C19). Lisaks ei ndidanud koostoimete uuring omeprasooliga

(CYP2C19 inhibiitor) kliiniliselt olulist muutust lakosamiidi plasmakontsentratsioonides, mis viitab
selle metaboliseerimistee vahesele tdhtsusele. O-desmetudil-lakosamiidi plasmakontsentratsioon on
umbes 15% lakosamiidi plasmakontsentratsioonist. Sellel peamisel metaboliidil ei ole teadaolevalt
farmakoloogilist aktiivsust.

Eritumine

Lakosamiid elimineeritakse tsirkulatsioonisisteemist peamiselt renaalse ekskretsiooni ja
biotransformatsiooni teel. Pérast radioaktiivselt margistatud lakosamiidi suukaudset ja intravenoosset
manustamist madrati umbes 95% radioaktiivsest doosist uriinis ja vdhem kui 0,5% roojas. Lakosamiidi
eliminatsiooni poolvaartusaeg on umbes 13 tundi. Farmakokineetika on annus-vordeline ja konstantne
ajas, madala variaabelsusega Uhe patsiendi osas ja patsientide vahel. Parast kaks korda paevas
manustamisskeemi saavutatakse plasma tasakaalukontsentratsioon 3 paeva jarel.
Plasmakontsentratsioon tduseb vastavalt akumulatsioonifaktorile ligikaudu 2 korda.

Uhekordne 200 mg kiillastusannus on ligikaudselt vdrdne plsikontsentratsiooniga Kui
manustatakse 100 mg 2 korda 60péevas suukaudselt.

Patsientide eripopulatsioonide farmakokineetika

Sugu
Kliinilised uuringud nditavad, et sugu ei oma kliiniliselt olulist mdju lakosamiidi
plasmakontsentratsioonile.

Neerukahjustus

Lakosamiidi AUC suurenes umbes 30% kerge ja mddduka ning 60% I6ppstaadiumis
neerukahjustusega patsientidel (kes vajavad hemodialliisi), vorrelduna tervete katsealustega, samas
Crax pusis muutumatuna.

Lakosamiidi on vdimalik efektiivselt plasmast eemaldada hemodialtiGisiga. Neljatunnise hemodialiisi
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jargselt vaheneb lakosamiidi AUC umbes 50%. Seetdttu soovitatakse hemodialiiisi jargselt annus
asendada (vt 18ik 4.2). Mddduka ja raske neerukahjustusega patsientidel on O-desmetiiil-metaboliidi
toime mitmeid kordi kdrgem. Hemodialtsi puudumisel 18ppstaadiumis neeruhaiguse korral tase
tousis pidevalt 24-tunnises valimis. Ei ole teada, kas metaboliidi suurenenud ekspositsioon p&hjustab
I6ppstaadiumis haiguse korral kdrvaltoimete sagenemist, kuid metaboliidi farmakoloogilist aktiivsust
ei ole kindlaks tehtud.

Maksakahjustus

Md6duka maksakahjustusega patsientidel (Child-Pugh B) leiti lakosamiidi suuremad
plasmakontsentratsioonid (umbes 50% suurem AUCom). TOusnud lakosamiidi ekspositsiooni pGhjus
on osaliselt alanenud renaalne kliirens. On hinnatud, et mitterenaalse kliirensi langus
uuringupatsientidel pdhjustab 20% tdusu lakosamiidi AUC osas. Lakosamiidi farmakokineetikat ei ole
hinnatud raske maksakahjustusega patsientidel (vt 18ik 4.2).

Eakad (lile 65-aastased)

Uuringus, mis hdlmas 4 (ile 75-aastast meest ja naist tdusis AUC vastavalt 30% ja 50% vGrra vdrreldes
noorte meestega. See on osaliselt seotud vaiksema kehakaaluga. Kehakaalu normaliseerimise jargselt
oli erinevus vastavalt 26% ja 23%. Samuti taheldati ka ekspositsiooni suurenenud variaabelsust. Selles
eakate patsientide uuringus oli lakosamiidi Kkliirens ainult kergelt alanenud.

Uldist annuse vahendamist ei peeta vajalikuks, v.a langenud neerufunktsiooni korral (vt 18ik 4.2).

Lapsed

Lakosamiidi farmakokineetilised omadused lastel maarati populatsiooni farmakokineetika
uuringutega, kasutades ulatuslikke plasmakontsentratsiooni andmeid, mis saadi kuue
platseebokontrolliga randomiseeritud Kliinilise uuringu ja viie avatud uuringuga, milles

osales 1655 epilepsiaga tdiskasvanut ja last vanuses 1 kuu kuni 17 aastat. Neist uuringutest kolm tehti
téiskasvanutega, 7 lastega ja 1 segariihmaga. Manustatud lakosamiidi annused olid

vahemikus 2...17,8 mg/kg/06péevas kaks korda pdevas manustamisega ega tletanud 600 mg
O00pdevas.

Tudpiline hinnanguline plasma Kliirens oli lastel kehakaaluga 10 kg, 20 kg, 30 kg ja 50 kg vastavalt
0,46 1/h, 0,81 I/h, 1,03 I/h ja 1,34 I/h. Vordluseks on taiskasvanute (kehakaaluga 70 kg) hinnanguline
plasma Kliirens 1,74 I/h.

Populatsiooni farmakokineetika anallilis, milles kasutati primaarselt generaliseerunud toonilis-
klooniliste krambihoogude uuringu hajusaid farmakokineetika proove, néitas kontsentratsiooni
sarnasust primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogudega patsientidel ja
partsiaalsete krambihoogudega patsientidel.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Toksilisuse uuringutes saadud lakosamiidi plasmakontsentratsioonid olid sarnased vai ainult
marginaalselt kérgemad vorreldes nende vaartustega, mis saadi patsientidelt; see jatab madalad voi
olematud marginaalid inimannustele.

Farmakoloogilised ohutusuuringud néitasid anesteseeritud koertel lakosamiidi veenisisese
manustamise korral médduvat PR-intervalli ja QRS-kompleksi kestvuse suurenemist ning verer6hu
langust nahtavasti kardiodepressiivse toime tottu. Sellised médduvad muutused algasid samas
kontsentratsioonivahemikus, kui inimesel kasutatava maksimaalse soovitatud annuse juures.
Anesteesias koertel ja Cynomolgus ahvidel leiti ravimi veenisisesel manustamisel

annuses 15...60 mg/kg stidame kodade ja vatsakeste elektrijuhte aeglustumine, atrioventrikulaarne
blokaad ja atrioventrikulaarne dissotsiatsioon.

Korduva annusega toksilisusuuringus leiti rottidel kergeid pédrduvaid maksamuutusi umbes 3-kordse
inimesel kasutatava annuse juures. Need muutused hdlmavad organi kaalu tdusu, hepatotsutide
hipertroofiat, suurenenud maksaensiimide seerumkontsentratsiooni ning tldkolesterooli ja
triglutseriidide tBusu. Teisi histopatoloogilisi muutusi (v.a hepatotsiltide hiipertroofia) ei leitud.
Nariliste ja kttlikute reproduktsiooni ja embriotoksilisuse uuringutes emasrotile toksilistes annustes
ei ilmnenud teratogeenset toimet, kuid oli tdus surnultsiindide ja vastsindinute surma osas, kergelt oli
vahenenud elus pesakondade suurus ning vastsiundinute kehakaal, mis vastasid susteemsele annuse
tasemele, olles sarnane arvatavale kliinilisele annusele. Kuna toksilisuse tdttu emasloomale ei saa
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suuremaid annuseid loomkatsetes uurida, siis andmed ei ole téielikud lakosamiidi potentsiaalse
embriofetotoksilisuse ja teratogeensuse kohta.

Uuringud rottidega naitasid, et lakosamiid ja/v6i selle metaboliidid labivad platsentaarbarjaari.
Noortel rottidel ja koertel ei erine toksilisuse tltibid kvalitatiivselt taiskasvanud loomade omadest.
Noortel rottidel ilmnes kehakaalu vahenemine stisteemse annuse tasemetel, mis olid sarnased
arvatavale kliinilisele annusele. Noorte koerte puhul hakkasid médduvad ja annusega seotud
kesknarvististeemi kliinilised ndhud ilmnema siisteemse annuse tasemetel, mis olid madalamad
arvatavast kliinilisest annusest.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Tableti sisu

mikrokristalliline tselluloos

hiidroksupropultselluloos

vaheasendatud hidrokstpropudiltselluloos

veevaba kolloidne rénidioksiid

krospovidoon (poliiplasdoon XL-10 farmatseutiline klass)
magneesiumstearaat

Tableti kate

Vimpat 50 mg 6hukese polimeerikattega tabletid

poluvinidlalkohol

polietileenglikool 3350

talk

titaandioksiid (E171)

punane raudoksiid (E172)

must raudoksiid (E172)
indigokarmiin-alumiiniumlakk (E132)

Vimpat 100 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

poluvinidlalkohol
polietileenglikool 3350
talk

titaandioksiid (E171)
kollane raudoksiid (E172)

Vimpat 150 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

polavinualalkohol

polietiileengliikool 3350

talk

titaandioksiid (E171)

kollane raudoksiid (E172), punane raudoksiid (E172), must raudoksiid (E172)

Vimpat 200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

poluvinidlalkohol
poluetiileenglitkool 3350
talk

titaandioksiid (E171)
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indigokarmiin-alumiiniumlakk (E132)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

5 aastat.

6.4  Sailitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Vimpat 50 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

14, 28, 56 ja 168 dhukese poliimeerikattega tabletti PVC/PVDC blistris, suletud
alumiiniumfooliumiga.

14 x 1 ja 56 x 1 6hukese polimeerikattega tabletti PVC/PVDC uheannuselistes perforeeritud
blisterpakendites, suletud alumiiniumfooliumiga.

60 6hukese polimeerikattega tabletti lastekindla korgiga HDPE-pudelis.

Vimpat 100 mg 8hukese poliimeerikattega tabletid

14, 28, 56 ja 168 dhukese poliimeerikattega tabletti PVC/PVDC blistris, suletud
alumiiniumfooliumiga.

14 x 1 ja 56 x 1 6hukese poliimeerikattega tabletti PVC/PVDC uheannuselistes perforeeritud
blisterpakendites, suletud alumiiniumfooliumiga.

60 dhukese polliimeerikattega tabletti lastekindla korgiga HDPE-pudelis.

Vimpat 150 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

14, 28 ja 56 6hukese poliimeerikattega tabletti PVC/PVDC blistris, suletud alumiiniumfooliumiga.
Mitmikpakend, mis sisaldab 168 (3 pakendit 56 tabletiga) 6hukese polimeerikattega tabletti
PVC/PVDC blistris, suletud alumiiniumfooliumiga.

14 x 1 ja 56 x 1 6hukese polimeerikattega tabletti PVC/PVDC uheannuselistes perforeeritud
blisterpakendites, suletud alumiiniumfooliumiga.

60 6hukese polimeerikattega tabletti lastekindla korgiga HDPE-pudelis.

Vimpat 200 mg 8hukese poliimeerikattega tabletid

14, 28 ja 56 dhukese poliimeerikattega tabletti PVC/PVDC blistris, suletud alumiiniumfooliumiga.
Mitmikpakend, mis sisaldab 168 (3 pakendit 56 tabletiga) 6hukese poliimeerikattega tabletti
PVC/PVDC blistris, suletud alumiiniumfooliumiga.

14 x 1 ja 56 x 1 dhukese polimeerikattega tabletti PVC/PVDC uheannuselistes perforeeritud
blisterpakendites, suletud alumiiniumfooliumiga.

60 Bhukese poliimeerikattega tabletti lastekindla korgiga HDPE-pudelis.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla matgil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat v0i jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.
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7. MUUGILOA HOIDJA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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
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. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiugiloa esmase véljastamise kuupdev: 29. august 2008
Muiligiloa viimase uuendamise kuupéev: 31. juuli 2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Stardipakend (ainult 50 kg ja enam kaaluvatele noorukitele ja lastele ning taiskasvanutele)
Vimpat 50 mg 6hukese polimeerikattega tabletid

Vimpat 100 mg dhukese polimeerikattega tabletid

Vimpat 150 mg 6hukese poluimeerikattega tabletid

Vimpat 200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIHIVNE KOOSTIS

Vimpat 50 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg lakosamiidi.

Vimpat 100 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 100 mg lakosamiidi.

Vimpat 150 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 150 mg lakosamiidi.

Vimpat 200 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 200 mg lakosamiidi.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett

Vimpat 50 mg Shukese polumeerikattega tabletid

Roosakad, ovaalsed 8hukese poliimeerikattega tabletid ligikaudse suurusega 10,4 mm x 4,9 mm ning
maérgistusega "SP’ Uhel ja 50’ teisel kuljel.

Vimpat 100 mg dhukese polimeerikattega tabletid

Tumekollased, ovaalsed dhukese polimeerikattega tabletid ligikaudse suurusega 13,2 mm x 6,1 mm
ning margistusega *SP’ tihel ja *100’ teisel kuljel.

Vimpat 150 mg 6hukese poluimeerikattega tabletid

Ldheroosad, ovaalsed 6hukese polimeerikattega tabletid ligikaudse suurusega 15,1 mm x 7,0 mm ning
maérgistusega *SP’ (ihel ja *150” teisel kiljel.

Vimpat 200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Sinised, ovaalsed dhukese pollimeerikattega tabletid ligikaudse suurusega 16,6 mm x 7,8 mm ning
margistusega *SP’ Uhel ja "200’ teisel kiljel.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Vimpat on nédidustatud monoteraapiaks epilepsiaga taiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 2 aasta
vanusest, kellel esinevad partsiaalsed krambihood sekundaarse generaliseerumisega voi ilma.
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Vimpat on néidustatud taiendavaks raviks:

o epilepsiaga téiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 2 aasta vanusest, kellel esinevad
partsiaalsed krambihood sekundaarse generaliseerumisega vdi ilma;

) idiopaatilise generaliseerunud epilepsiaga tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 4 aasta
vanusest, kellel esinevad primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Arst peab kehakaalu ja annuse jargi maarama kdige sobivama ravimvormi ja tugevuse.

Lakosamiidi manustatakse kaks korda 60péevas, ligikaudu 12-tunnise vahega.

Patsiendile tuleb anda juhised, et kui annus ja&b vahele, tuleb vahelejadnud annus manustada kohe ja
seejarel manustada jargmine lakosamiidi annus tavaparasel plaanitud ajal. Kui patsient markab
vahelejaanud annust hetkel, kui jargmise manustamiseni on jaénud kuni 6 tundi, tuleb oodata ja
manustada jargmine lakosamiidi annus tavaparasel plaanitud ajal. Patsiendid ei tohi manustada
topeltannust.

50 kg ja enam kaaluvad noorukid ja lapsed ning taiskasvanud

Monoteraapia (partsiaalsete krambihoogude ravis)

Soovitatav algannus on 50 mg kaks korda 66péevas (100 mg/60pdevas), annust tuleb nédala pérast
tosta terapeutilise algannuseni 100 mg kaks korda 66paevas (200 mg/60péevas).

Lakosamiidi esialgne annus v6ib olla ka 100 mg kaks korda 66paevas (200 mg/60paevas), pbhinedes
arsti hinnangul krambihoogude véhendamise vajaduse ja vdimalike kdrvaltoimete suhte kohta.
Soltuvalt patsiendi ravivastusest ja talutavusest v6ib séilitusannust suurendada 50 mg kaks korda
00péevas (100 mg/60péevas) kaupa nadalaste vahemikega kuni maksimaalse soovitusliku

annuseni 300 mg kaks korda 60péevas (600 mg/66péevas).

Patsientide puhul, kes saavad juba suuremat annust kui 400 mg/60paevas ja kes vajavad tdiendavat
antiepileptilist ravimit, tuleb jargida annustamist, mis on toodud allpool taiendava ravi kohta.

Taiendav ravi (partsiaalsete krambihoogude ravis vGi primaarselt generaliseerunud toonilis-
klooniliste krambihoogude ravis)

Soovitatav algannus on 50 mg kaks korda 60péevas (100 mg/66péevas), annust tuleb nadala parast
tdsta terapeutilise algannuseni 100 mg kaks korda 66péevas (200 mg/60pdaevas).

Soltuvalt patsiendi ravivastusest ja talutavusest v6ib séilitusannust suurendada 50 mg kaks korda
O0péevas (100 mg/66péevas) kaupa nadalaste vahemikega kuni maksimaalse soovitusliku annuseni
200 mg kaks korda 66péevas (400 mg/60péevas).

Vimpat’i stardipakend sisaldab esimese 2 kuni 4 ravinadala jaoks 4 erinevat pakendit (ks iga tableti
tugevuse kohta), igas pakendis on 14 tabletti. Ravikuuri pikkus oleneb patsiendi ravivastusest ja
talutavusest. Pakendid on margistatud kui 'Nadal 1' (2, 3 vdi 4).

Esimesel ravipaeval alustab patsient Vimpat’i 50 mg tablettide vdtmist kaks korda 66péevas

(100 mg/60péevas). Teise nadala jooksul vatab patsient Vimpat’i 100 mg tablette kaks korda 66paevas
(200 mg/66péevas).

Soltuvalt patsiendi ravivastusest ja talutavusest voib votta Vimpat’it 150 mg kaks korda 60paevas
(300 mg/60péevas) 3. nadalal ja Vimpat’i 200 mg tablette kaks korda 66paevas (400 mg/6dpdevas) 4.
nadalal.

Ravi katkestamine

Lakosamiidi ravikuuri I6petamisel on soovitatav vahendada annust patsientidel, kellel on saavutatud
lakosamiidi annus > 6 mg/kg 66pédevas voi > 300 mg 6Opéevas, astmeliselt, vastavalt 4 mg/kg
00pdevas vorra nddalas (patsientidel kehakaaluga alla 50 kg) v8i 200 mg vorra 66péevas (patsientidel
kehakaaluga 50 kg ja enam) nadalas. Meditsiinilise vajaduse korral v6ib kaaluda aeglasemat
vahendamist, vahendades annust 2 mg/kg 66paevas vBi 100 mg 66péevas vorra.
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Patsientide puhul, kellel tekib tdsine siidamearitmia, tuleb labi viia kliinilise kasu/riski hindamine
ning vajadusel katkestada ravi lakosamiidiga.

Eripopulatsioonid

Eakad (Ule 65-aastased)

Eakatel patsientidel ei ole vaja annuseid muuta. Eakate patsientide puhul tuleb arvesse vdtta vanusega
seotud renaalse kliirensi langust koos AUC taseme tusuga (vt jargmine 18ik ,,Neerukahjustus “ja

16ik 5.2). Kliinilised andmed epilepsiaga eakatel, eriti annustega tle 400 mg/60péevas, on piiratud (vt
I6igud 4.4, 4.8 ja 5.1).

Neerukahjustus

Kerge ja m6dduka neerukahjustusega taiskasvanud patsientidel ja lastel (CLcg > 30 ml/min) ei tule
annust kohandada. Ule 50 kg kaaluvatel lastel ning raske neerukahjustusega (CLcr < 30 ml/min) voi
IGppfaasis neeruhaigusega téiskasvanud patsientidel on soovitatav maksimaalne annus 250 mg
00pdevas. Raske neerukahjustusega (CLcr <30 ml/min) vdi 16ppfaasis neeruhaigusega alla 50 kg
kaaluvatel lastel on soovitatav maksimaalse annuse 25% vahendamine. Kdigil hemodialliisi vajavatel
patsientidel on soovitatav kohe parast hemodiallilisi manustada jagatud péevasele annusele lisaks 50%
sellest annusest. Ldppstaadiumis neeruhaigusega patsientide ravi tuleb 1abi viia ettevaatusega, kuna
puuduvad andmed kliinilise kogemuse ja metaboliidi (teadmata farmakoloogilise aktiivsusega)
akumulatsiooni kohta. Kdikidel neerukahjustusega patsientidel tuleb annust tiitrida ettevaatlikult (vt
16ik 5.2).

Maksakahjustus

Kerge kuni mddduka maksakahjustusega Ule 50 kg kaaluvate laste ja taiskasvanud patsientide puhul
on maksimaalne soovituslik annus 300 mg/60paevas.

Annust tuleb tiitrida ettevaatlikult arvestades kaasuva neerukahjustusega. Téiskasvanud patsientide
andmete pdhjal tuleb kerge kuni mddduka neerukahjustusega alla 50 kg kaaluvate laste maksimaalset
annust védhendada 25%. Lakosamiidi farmakokineetikat ei ole hinnatud raske maksakahjustusega
patsientidel (vt 18ik 5.2). Raske maksakahjustusega tdiskasvanud patsientidele ja lastele vGib
lakosamiidi manustada vaid siis, kui ravist oodatav kasu kaalub eeldatavasti tiles voimalikud riskid.
Annust voib olla vajalik kohandada, jalgides samaaegselt hoolikalt patsiendi haiguse kulgu ning
vOimalikke korvaltoimeid.

Lapsed
50 kg ja enam kaaluvad noorukid ja lapsed

50 kg ja enam kaaluvate noorukite ja laste puhul kehtivad samad annustamisjuhised kui tdiskasvanutel
(vt eespool).

Alla 50 kg kaaluvad noorukid ja lapsed (alates 2-aastased vanusest)
Kéesolev komplekt ei sobi selle kategooria patsientidele.

Alla 2-aastased lapsed
Lakosamiidi ohutus ja efektiivsus lastel vanuses kuni 2 aastat ei ole veel testatud. Andmed puuduvad.

Manustamisviis

Lakosamiid 6hukese poliimeerikattega tabletid on suukaudseks kasutamiseks. Lakosamiidi v8ib votta
koos toiduga v6i ilma.

4.3 Vastundidustused
Ulitundlikkus toimeaine v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Teadaolev 11 vGi 111 astme atrioventrikulaarne (AV) blokaad.
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4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Suitsidaalne métlemine ja kditumine

On teateid suitsidaalsest mdtlemisest ja kéitumisest patsientidel, keda on erinevatel naidustustel
ravitud antiepileptiliste ravimitega. Antiepileptiliste ravimite randomiseeritud platseebo-kontrollitud
kliiniliste uuringute metaanaliiiis on ndidanud suitsidaalse moétlemise ja kditumise osas véhest riski
tdusu. Selle riski mehhanism on teadmata ja kéttesaadavad andmed ei vélista lakosamiidi osa
voimalikus riski téusus.

Seet0ttu tuleb patsiente jalgida suitsidaalse mdtlemise ja kéitumise suhtes ning kaaluda asjakohase ravi
vajalikkust. Patsiente (ja nende hooldajaid) on vajalik ndustada, et nad poorduksid meditsiinilise abi
saamiseks arsti poole, kui ilmnevad suitsidaalsed motted ja kéitumine (vt 18ik 4.8).

Sudame ritmi- ja juhtehaired

Kliinilistes uuringutes on leitud lakosamiidravi ajal annusest s6ltuvat PR-intervalli pikenemist.
Lakosamiidi tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel esinevad proarutmilised seisundid, nt
patsientidel, kellel on teadaolevad stidame juhtehdired vGi tdsised siidamehaigused (nt miiokardi
isheemia/infarkt, sidamepuudulikkus, strukturaalne stidamehaigus vdi siidame naatriumikanali haired)
vOi patsientidel, keda ravitakse siidame juhtivust mdjutavate ravimitega, sh antiaritmikumid ja
naatriumikanalit blokeerivad antiepileptilised ravimid (vt 16ik 4.5), samuti eakatel.

Nendel patsientidel tuleb teha EKG enne lakosamiidi annuse suurendamist tile 400 mg/66péevas ja
parast lakosamiidi séilitusannuseni tiitrimist.

Kodade fibrillatsioonist ja laperdusest pole teatatud epilepsiaga patsientide platseebo-kontrollitud
kliinilistes uuringutes; kuid on andmeid mdlema simptomi kohta avatud epilepsia-uuringutes ja
turuletulekujérgsel perioodil.

Turuletulekujérgsel perioodil on teatatud AV-blokaadist (sh 11 voi kdrgema astme AV blokaad).
Proarltmiliste seisunditega patsientidel on teatatud ventrikulaarsest tahhtariutmiast. Harvadel juhtudel
viisid need seisundid asustoolia, sidame seiskumise ja surmani patsientidel, kellel esinesid
proaritmilised seisundid.

Patsiente peab teavitama stidame artmia simptomitest (nt aeglane, kiire vdi ebaregulaarne pulss,

stiidame kloppimine, hingamisraskused, minestamise tunne/minestamine). Patsiente tuleb teavitada, et
nad poorduksid selliste simptomite esinemisel viivitamatult arsti poole.

Pearinglus

Ravi lakosamiidiga on seostatud pearinglusega, mille t6ttu vdivad juhuslikud vigastused voi
kukkumised sageneda. Seetdttu tuleb patsientidele soovitada olla ettevaatlik, kuni ravimi vdimalikud
toimed on selgunud (vt 18ik 4.8).

Uute voi sivenevate miioklooniliste krambihoogude potentsiaalne tekkimine

Nii taiskasvanud patsientidel kui ka lastel, kellel esineb primaarselt generaliseerunud toonilis-
kloonilisi krambihooge, on esinenud uute mutoklooniliste krambihoogude tekkimist v8i nende
stivenemist, eelkdige tiitrimise ajal. Patsientidel, kellel esineb mitut tiiiipi krambihooge, tuleb tht tudipi
krambihoogude leevenemisest tdheldatud kasu kaaluda teist titpi krambihoogude véimaliku
taheldatud stivenemise suhtes.

Elektrokliinilise halvenemise v8imalikkus kindlate epileptiliste sindroomideqga lastel

Lakosamiidi ohutust ja efektiivsust pole hinnatud selliste epileptiliste sindroomidega lastel, mille
puhul vGivad eksisteerida koos nii fokaalsed kui ka generaliseerunud hood.
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45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Lakosamiidi tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kes kasutavad PR-intervalli pikendavaid
ravimeid (sh naatriumikanalit blokeerivad antiepileptilised ravimid) ja antiarutmikume. Siiski
alagruppide kliinilistes uuringutes pole tdheldatud suurenenud toimet PR-intervalli pikenemisele
patsientidel, kes tarvitavad PR-intervalli pikendavaid ravimeid koos karbamasepiini ja lamotrigiiniga.

In vitro andmed

Andmetest nahtub, et koostoimete oht on uldiselt vdike. In vitro uuringud on néidanud, et lakosamiid
ei indutseeri enstiime CYP1A2, CYP2B6 ja CYP2C9 ega inhibeeri CYP1A1, CYP1A2, CYP2AG,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 ja CYP2E1 Kliinilistes uuringutes leitud
plasmakontsentratsioonide juures. In vitro uuringud naitavad, et lakosamiidi ei transpordita P-
gliikoproteiini poolt sooles. In vitro uuringud naitavad, et CYP2C9, CYP2C19 ja CYP3A4 on
vBimelised kataltitisima O-desmetiiul metaboliitide teket.

In vivo andmed

Kliinilistest andmetest néhtub, et lakosamiid ei inhibeeri ega indutseeri CYP2C19 ja

CYP3A4 Kliiniliselt olulisel mééaral. Lakosamiid ei mdjuta midasolaami AUC (metaboliseerib
CYP3A4, annuses 200 mg lakosamiidi kaks korda 66péevas), kuid midasolaami Cpax On kergelt
téusnud (30%). Lakosamiid ei mdjutanud omeprasooli farmakokineetikat (metaboliseerib CYP2C19 ja
CYP3A4, lakosamiidi annus oli 300 mg kaks korda 66péevas).

CYP2C19-inhibiitor omeprasool (40 mg (ks kord péevas) ei pdhjustanud kliiniliselt olulisi muutusi
lakosamiidi ekspositsioonis. Need mdo6dukad CYP2C19 inhibiitorid ei oma kliiniliselt olulist
ststeemset toimet lakosamiidi ekspositsioonile.

Ettevaatus on vajalik samaaegsel kasutamisel tugevate CYP2C9 (nt flukonasool) ja CYP3A4 (nt
itrakonasool, ketokonasool, ritonavir, klaritromditsiin) inhibiitoritega, kuna need v@ivad lakosamiidi
susteemset toimet tugevdada. Selliseid koostoimeid ei ole tuvastatud in vivo, kuid need on vdimalikud,
arvestades in vitro uuringute andmeid.

Tugevad ensiiimide indutseerijad (rifampitsiin voi liht-naistepuna, Hypericum perforatum) vdivad
mdddukalt redutseerida lakosamiidi slisteemset toimet. Seetdttu on vajalik selliste enstiimide
indutseerijatega ravi alustada ja I6petada ettevaatusega.

Antiepileptilised ravimid

Koostoime uuringutes ei mdjutanud lakosamiid oluliselt karbamasepiini ja valproehappe
plasmakontsentratsioone. Karbamasepiin ja valproehape ei mdjutanud lakosamiidi
plasmakontsentratsiooni. Populatsiooni farmakokineetika uuringud erinevate vanuseriihmadega
naitavad, et samaaegsel ravil koos teiste antiepileptiliste ravimitega (erinevates annustes
karbamasepiin, fenutoiin ja fenobarbitaal) vaheneb lakosamiidi stisteemne ekspositsioon 25%
taiskasvanutel ja 17% lastel.

Suukaudsed kontratseptiivid

Ravimite koostoime uuringus ei leitud lakosamiidi ja suukaudsete kontratseptiivide etiintiuléstradiooli
ja levonorgestreeli vahel Kliiniliselt olulisi koostoimeid. Progesterooni kontsentratsioonid pusisid
muutumatutena ravimite koosmanustamisel.

Muud

Koostoime uuringutes ei leitud lakosamiidi toimet digoksiini farmakokineetikale. Kliiniliselt olulist
koostoimet ei olnud lakosamiidi ja metformiini vahel.

Varfariini samaaegne kasutamine koos lakosamiidiga ei p6hjustanud Kliiniliselt olulist muutust
varfariini farmakokineetikas ega farmakodiinaamikas.

Kuigi farmakokineetilised andmed lakosamiidi ja alkoholi koostoime kohta puuduvad, ei saa
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farmakodunaamilist toimet valistada.

Lakosamiid seondub plasmavalkudega véhem kui 15% ulatuses. Seet6ttu on kliiniliselt olulised
koostoimed teiste ravimitega, mis on tingitud konkureerivast plasmavalkudega seondumisest,
véhetdengolised.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisvdimelised naised

Lakosamiidi vGtvate rasestumisvBimeliste naistega peavad arstid arutama pereplaneerimist ja
rasestumisvastaste vahendite kasutamist (vt 18ik ,,Rasedus®).
Kui naine otsustab rasestuda, tuleb lakosamiidi kasutamise vajadust hoolikalt uuesti hinnata.

Rasedus

Uldised riskid, mis on seotud epilepsia ja antiepileptiliste ravimitega

Kui naised kasutavad antiepileptilisi ravimeid raseduse ajal, siis on vaararengute vdimalus 2...3 korda
kdrgem varreldes tldise populatsiooniga (3%). Ravitavas populatsioonis on vadrarengute esinemist
seostatud polliteraapiaga, kuigi ravi ja/vGi haigestumise levimust ei ole avaldatud.

Seejuures ei tohiks efektiivset antiepileptilist ravi katkestada, sest haiguse halvenemine on kahjustav
nii emale kui lootele.

Lakosamiidiga seotud riskid

Lakosamiidi kasutamise kohta rasedatel naistel ei ole piisavalt andmeid. Loomkatsetes ei ilmnenud
teratogeenseid toimeid rottidel ja kutlikutel, kuid emasloomale toksilistes doosides leiti rottidel ja
janestel embriotoksilisi toimeid (vt 16ik 5.3). Potentsiaalne risk inimese puhul on teadmata.
Lakosamiidi ei tohi kasutada raseduse ajal, kui see ei ole hadavajalik (kui oodatav kasu emale on
selgelt suurem potentsiaalsest riskist lootele). Kui naine planeerib rasedust, siis on vajalik hoolikalt
hinnata ravimi kasutamist.

Imetamine

Lakosamiid eritub rinnapiima. Ohtu vaststindinutele/imikutele ei saa vélistada. Soovitatav on
katkestada rinnaga toitmine ravi ajal lakosamiidiga.

Fertiilsus

Rottidel ei tuvastatud kdrvaltoimeid isas- vGi emasloomade fertiilsusele vdi reproduktsioonile
annustes, mis andsid kuni 2 korda kérgema plasmakontsentratsiooni (AUC) maksimaalsest inimesele
soovitatud annusest.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Lakosamiid mdjutab kergelt kuni mdddukalt autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimet.
Lakosamiid v@ib pdhjustada pearinglust ja nd&gemise hagusust.

Vastavalt sellele tuleb soovitada, et patsient ei juhiks autot ega késitseks teisi vGimalikult ohtlikke
masinaid enne, kui lakosamiidi mdju nendele tegevustele ei ole kindlaks tehtud.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvéte

P&hinedes platseebo-kontrollitud tdiendava ravi kliiniliste uuringute koondanaluitsile, mis on
tehtud 1308 partsiaalsete epileptiliste hoogudega patsientidel, on véhemalt tihest kdrvaltoimest
teatanud 61,9% lakosamiidi rihma randomiseeritud patsientidest ning 35,2% platseebo riihma
randomiseeritud patsientidest.

Kdige sagedasemad lakosamiidravi ajal teatatud kdrvaltoimed (>10%) olid pearinglus, peavalu,
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iiveldus ja diploopia. Kdrvaltoimed olid tavaliselt oma intensiivsuselt kerged kuni méddukad. Mdned
olid annusest sdltuvad ja leevendusid, kui annust véhendati. Kesknarvisiisteemi ja seedetrakti
kdrvaltoimete sagedus ja raskusaste véhenesid tavaliselt aja jooksul.

Kdikides nendes kontrollitud kliinilistes uuringutes katkestas ravi kdrvaltoime tottu 12,2% lakosamiid-
randomiseeritud patsientidest ja 1,6% platseebo-randomiseeritud patsientidest. Kdige sagedasem
lakosamiidi katkestamist tingiv k6rvaltoime oli pearinglus.

Pdhinedes andmete analtlsile samavéaédrse monoteraapia kliinilisest uuringust, mis vordles lakosamiidi
kontrollitult vabastava (CR) karbamasepiiniga, olid kdige sagedamini teatatud kdrvaltoimeteks

(> 10%) lakosamiidi puhul peavalu ja pearinglus. Ravi katkestamise méar kdrvaltoimete tottu

oli 10,6% lakosamiidiga ravitud patsientidel ja 15,6% karbamasepiin CR’ga ravitud patsientidel.

Lakosamiidi ohutusprofiil idiopaatilise generaliseerunud epilepsiaga 4-aastastel ja vanematel lastel,
kellel esinesid primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood, oli kooskdlas
partsiaalsete krambihoogude ravi kohta l&bi viidud platseebokontrolliga kliiniliste uuringute
koondandmete pdhjal esinenud ohutusprofiiliga. Primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste
krambihoogudega patsientidel tdiendavalt esinenud kdrvaltoimed olid mioklooniline epilepsia
(lakosamiidi riihmas 2,5% ja platseeboriihmas 0%) ja ataksia (lakosamiidi rihmas 3,3% ja
platseeboriihmas 0%). Kdige sagedamini esinenud kdrvaltoimed olid pearinglus ja unisus. Kdige
sagedamad lakosamiidiga ravi Idpetamisest tulenenud kdrvaltoimed olid pearinglus ja suitsidaalne
motlemine. Korvaltoimete tdttu katkestas ravi lakosamiidi riihmas 9,1% ja platseeboriihmas 4,1%.

Korvaltoimed

Allpool olevas tabelis on &ra toodud kliinilistes uuringutes ja turuletulekujérgselt teatatud
korvaltoimete sagedused. Sagedused on méératletud jargnevalt: vdga sage (>1/10), sage (=1/100 kuni
<1/10), aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).
Sagedused on esitatud t@siduse langevas jarjestuses.

Organsiisteemi Vé&ga sage | Sage Aeg-ajalt Teadmata
klass
Vere- ja Agranulotsiitoos”)
lumfihdired
Immuunststeemi Ulitundlikkus Ravimist
haired ravimi suhtes® pbhjustatud
reaktsioon koos
eosinofiilia ja
susteemsete
simptomitega
(DRESS)*?
Pstihhiaatrilised Depressioon Agressiivne
héired Segasusseisund kéitumine
Insomnia® Agitatsioon®
Eufooriline
meeleolu®
Psuhhootiline
haire®
Enesetapukatse®
Suitsidaalne
mdtlemine
Hallutsinatsioon®
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Organsiisteemi Vé&ga sage | Sage Aeg-ajalt Teadmata
klass
Nérvisisteemi Pearinglus | Muokloonilised Stinkoop® Kramp
haired Peavalu krambihood® Koordinatsiooni
Ataksia haired
Tasakaaluhaired Diskineesia
Malu halvenemine
Kognitiivsed héired
Somnolentsus
Treemor
Nistagmid
Hupoesteesia
Diisartria
Tahelepanuhaired
Paresteesia
Silma kahjustused | Diploopia | Ndgemise
hédgunemine
Kdrva ja laburindi Vertiigo
kahjustused Tinnitus
Stidame haired Atrioventrikulaarne | Ventrikulaarne
blokaad®? tahhtaritmia®
Bradiikardia*?
Kodade
fibrillatsioon®?
Kodade laperdus®?
Seedetrakti haired | liveldus Oksendamine

Kdhukinnisus

Flatulents
Duspepsia
Suukuivus
Diarroa
Maksa ja sapiteede Kdrvalekalded
haired maksa
funktsionaalsetes
testides®
Maksaenstimide
aktiivsuse tdus
(> 2x ULN)®
Naha ja Pruuritus Angioddeem® Stevensi-Johnsoni
nahaaluskoe Loove® Urtikaaria® stindroom®
kahjustused Toksiline

epidermaalne
nekroliiiis®

Lihaste, luustiku
ja sidekoe
kahjustused

Lihaste krambid

Uldised haired ja

Kdnnaku héired

manustamiskoha Asteenia
reaktsioonid Vasimus
Arrituvus
Joobeseisunditunne
Vigastus, Kukkumine
mirgistus ja Naha
protseduuri latseratsioonid
tusistused Verevalum

W Turuletulekujargsel perioodil teatatud kérvaltoimed.
@ vt Valitud kérvaltoimete kirjeldus®.
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® Teatatud primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogude uuringutes.

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Lakosamiidi kasutamisel tdheldatakse annusega seotud PR-intervalli pikenemist. Kérvaltoimed, mis
on seotud PR-intervalli pikenemisega on atrioventrikulaarne blokaad, siinkoop, bradikardia.
Taiendavates kliinilistes uuringutes on epilepsiaga patsientidel teatatud kdrvaltoimena | astme AV-
blokaadi aeg-ajalt 0,7%, 0%, 0,5% ja 0% (vastavalt 200 mg, 400 mg, 600 mg lakosamiidi ja platseebo
puhul). Tdsisemat (Il aste jne) AV-blokaadi pole nendes uuringutes esinenud. Siiski on teatatud
turuletulekujérgsel perioodil 1l ja 11 astme AV blokaadist, mis on seotud lakosamiidi kasutamisega.
Monoteraapia kliinilises uuringus, mis vordles lakosamiidi karbamasepiin CR’ga, oli PR-intervalli
pikenemise méar lakosamiidi ja karbamasepiini puhul sarnane.

Taiendava ravi kliiniliste uuringute koondandmete alusel teatati stinkoobi esinemisest aeg-ajalt ja see
ei erinenud lakosamiidravi (n=944) saavate (0,1%) ja platseebo (0,3%) patsientide (n=364) vahel.
Monoteraapia Kliinilises uuringus, mis vordles lakosamiidi karbamasepiin CR’ga, teatati siinkoobi
esinemisest 7/444 (1,6%) lakosamiidi patsiendil ja 1/442 (0,2%) karbamasepiin CR’i patsiendil.
Kodade fibrillatsiooni ja laperdust ei ole tdheldatud lihiaegsetes kliinilistes uuringutes; kuid mélemast
kdrvaltoimest on teatatud avatud epilepsia-uuringutes ja turuletulekujargsel perioodil.

Korvalekalded laboratoorsetes testides

Lakosamiidi platseebokontrollitud Kliinilistes uuringutes on esinenud 1...3 epilepsiavastast ravimit
tarvitavatel partsiaalsete krampidega téiskasvanud patsientidel kdrvalekaldeid maksa funktsionaalsetes
testides. 0,7% (7/935) patsientidel Vimpat’i grupis ja 0% (0/356) patsientidel platseebogrupis on
esinenud k&rgenenud ALAT kuni >3 x ULN.

Erinevate organsilisteemidega seotud ulitundlikkusreaktsioonid

Erinevate organsiisteemidega seotud ulitundlikkusreaktsioonidest (tuntud ka kui ravimist péhjustatud
reaktsioon koos eosinofiilia ja siisteemsete sumptomitega, DRESS) on teatatud patsientidel, keda on
ravitud mone epilepsiavastase ravimiga. Need reaktsioonid varieeruvad, kuid tavaliselt ilmneb palavik
ja lédve ning neid vbib seostada erinevate organsiisteemidega. Kui kahtlustatakse erinevate
organsiisteemidega seotud Glitundlikkust, siis peab lakosamiidravi katkestama.

Lapsed

Lakosamiidi ohutusprofiil laste partsiaalsete krambihoogude téiendavas ravis oli platseebokontrolliga
kliinilises uuringus (255 patsienti vanuses 1 kuu kuni vahem kui 4 aastat ja 343 patsienti vanuses

4 aastat kuni vahem kui 17 aastat) ning avatud kliinilises uuringus (847 patsienti vanuses 1 kuu kuni
18 aastat) kooskdlas ohutusprofiiliga taiskasvanutel. Kuna saadaolevad andmed on alla 2-aastaste
laste puhul piiratud, ei ole lakosamiidi manustamine selles vanusevahemikus naidustatud.

Lastel taheldatud lisakdrvaltoimed olid pireksia, nasofarungiit, fariingiit, séogiisu vahenemine,
ebanormaalne kditumine ja letargia. Somnolentsusest teatati lastel sagedamini (> 1/10) kui
taiskasvanutel (> 1/100 kuni < 1/10).

Eakad

Monoteraapia uuringus, mis vordles lakosamiidi karbamasepiin CR’ga, tunduvad lakosamiidiga
seotud korvaltoimete tiilibid eakatel patsientidel (> 65-aastased) olema sarnased alla 65-aastaste
patsientidega. Siiski on eakatel patsientidel teatatud kukkumise, kéhulahtisuse ja treemori suuremast
esinemissagedusest (>5% erinevus) vorreldes nooremate tdiskasvanud patsientidega. Kdige
sagedasemaks slidamega seotud kdrvaltoimeks, millest teatati eakate puhul v@rreldes nooremate
taiskasvanud patsientidega, oli | astme AV blokaad. Sellest teatati lakosamiidi puhul 4,8% (3/62)
eakatel patsientidel ja 1,6% (6/382) noorematel téiskasvanud patsientidel. Ravi katkestamise maar
kdrvaltoimete tottu oli lakosamiidi puhul 21,0% (13/62) eakatel patsientidel ja 9,2% (35/382)
noorematel taiskasvanud patsientidel. Need erinevused eakate ja nooremate téiskasvanud patsientide
vahel olid sarnased aktiivse vérdlusravimi rihmas téheldatuga.
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Vdimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi midgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist vGimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid

Pérast lakosamiidi juhuslikku vGi tahtlikku Gleannustamist taheldatud stimptomid on peamiselt seotud

keskndrvististeemi ja seedetraktiga.

) Annustes lile 400 mg kuni 800 mg ega soovitatud annuses lakosamiidi saavatel patsientidel ei
olnud kdrvaltoimetes kliinilisi erinevusi.

) Parast ronkem kui 800 mg sissevdtmist olid tdheldatud siimptomiteks pearinglus, iiveldus,
oksendamine, krambihood (generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood, status
epilepticus). Taheldatud on ka stidame juhtehéireid, Sokki ja koomat. Patsientidel on teatatud
surmajuhtumitest parast mitme grammi lakosamiidi (ihekordse lleannusena sissevGtmist.

Ravi

Lakosamiidile ei ole spetsiifilist antidooti. Lakosamiidi Gleannustamise ravis kasutatakse tldisi
toetavaid meetmeid, vajadusel voib rakendada hemodialiiisi (vt 18ik 5.2).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: epilepsiavastased ained, teised epilepsiavastased ained, ATC-kood:
NO3AX18

Toimemehhanism

Toimeaine, lakosamiid (R-2-atseetamido-N-benstiiil-3-metokstpropioonamiid) on funktsionaliseeritud
aminohape.

Téapne lakosamiidi antiepileptilise toime mehhanism inimesel ei ole kindlaks tehtud.

In vitro elektrofiisioloogilised uuringud on néidanud, et lakosamiid soodustab selektiivselt voltaaz-
sOltuvate naatriumkanalite aeglast inaktivatsiooni, mis viib Ulierutatud neuronaalsete membraanide
stabilisatsioonini.

Farmakodiinaamilised toimed

Lakosamiid omas antiepileptilist toimet hulgalistes partsiaalsete ja primaarselt generaliseerunud
krambihoogude loommudelites ja likkas edasi liigse erutuse teket.

Mittekliinilistes eksperimentides naitas lakosamiid kombinatsioonis levetiratsetaami, karbamasepiini,
fen(toiini, valproaadi, lamotrigiini, topiramaadi v6i gabapentiiniga stinergilist ja aditiivset
antikonvulsiivset toimet.
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Kliiniline efektiivsus ja ohutus (partsiaalsed krambihood)
Taiskasvanud

Monoteraapia

Lakosamiidi monoteraapia efektiivsust hinnati topeltpimedas, paralleelsete riihmadega, samavaarses
vBrdluses karbamasepiin CR’ga 886-1 16-aastasel vdi vanemal patsiendil, kellel oli esmakordselt vdi
hiljuti diagnoositud epilepsia. Patsientidel pidid esinema provotseerimata partsiaalsed krambihood
koos vdi ilma sekundaarse generaliseerumiseta. Patsiendid randomiseeriti suhtes 1:1 karbamasepiin
CR’i vdi lakosamiidi riihma (manustati tablettidena). Annus p6hines annuse-ravivastuse suhtel ja oli
vahemikus 400...1200 mg/66paevas karbamasepiin CR’i puhul ning 200...600 mg/66péaevas
lakosamiidi puhul. Olenevalt ravivastusest oli ravi kestvus kuni 121 né&dalat.

Hinnangulised 6-kuulised krambivabad méérad olid 89,8% lakosamiidiga ravitud patsientidel ja 91,1%
karbamasepiin CR’ga ravitud patsientidel, kasutades Kaplan-Meier’i elulemusanaliiiisi meetodit.
Kohandatud absoluutne erinevus ravide vahel oli -1,3% (95% CI: -5,5; 2,8). Kaplan-Meier’i
hinnangud 12-kuuliste krambivabade méaarade kohta olid 77,8% lakosamiidiga ravitud patsientide
puhul ja 82,7% karbamasepiin CR’ga ravitud patsientide puhul.

6-kuulised krambivabaduse mééarad eakatel 65-aastastel ja vanematel patsientidel (62 patsienti
lakosamiidi riihmas, 57 patsienti karbamasepiin CR’i riihmas) olid sarnased mdlemas raviriihmas.
Maadrad olid sarnased Uldpopulatsiooni méaaradega. Eakate riihmas oli lakosamiidi

séilitusannus 200 mg/6dpdevas 55 patsiendil (88,7%), 400 mg/6dpéaevas 6 patsiendil (9,7%) ja annust
tOsteti ule 400 mg/00péevas 1 patsiendi puhul (1,6%).

Uleminek monoteraapiale

Lakosamiidi efektiivsust ja ohutust Gileminekul monoteraapiale hinnati varasemalt kontrolliga,
mitmekeskuselises, topeltpimedas, randomiseeritud uuringus. 425 ravile allumatu partsiaalsete
krampidega patsienti vanuses 16...70 aastat, kes votsid 1 vdi 2 turustatavat epilepsiavastast ravimit
plsivas annuses, randomiseeriti selles uuringus lakosamiidi monoteraapiale Glemineku riihma

(kas 400 mg/60pdevas vdi 300 mg/60paevas suhtes 3:1). Ravitud patsientidest, kes l&bisid tiitrimise ja
alustasid epilepsiavastaste ravimite &rajatmist (vastavalt 284 ja 99), séilitasid 70-péaevase
jalgimisperioodi ajal vastavalt 71,5% ja 70,7% patsientidest monoteraapia 57...105 péeva jooksul
(mediaan 71 péeva).

Téaiendav ravi

Lakosamiidi efektiivsus tdiendava ravimina soovitatud annuses (200 mg/66péevas, 400 mg/66paevas)
on kindlaks tehtud 3 mitmekeskuselises, randomiseeritud, platseebo-kontrollitud kliinilises uuringus
koos 12-nadalase séilitusperioodiga. Lakosamiidi 600 mg 66péevas annus oli samuti efektiivne
kontrollitud lisaravimi uuringus, siiski oli toime sarnane annusega 400 mg 60péevas ja patsiendid
tundusid vahem taluvat seda annust kesknarvisusteemi ja seedeelundkonna kdrvaltoimete tottu.
Seetdttu pole annus 600 mg 66pédevas soovitatud. Maksimaalne soovitatud annus on 400 mg 66péevas.
Uuringud, mis hdlmasid 1308 keskmiselt 23-aastase partsiaalsete krambihoogude anamneesiga
patsienti, disainiti hindamaks lakosamiidi efektiivsust ja turvalisust manustamisel

koos 1...3 antiepileptilise ravimiga patsientidel, kellel olid partsiaalse algusega krambihood koos voi
ilma sekundaarse generaliseerumiseta. Krampide sagedus vahenes 50% vdrra 23%

platseeboravimit, 34% lakosamiidi 200 mg 60péevas ja 40% lakosamiidi 400 mg 60péevas saanutel.

Lapsed

Partsiaalsete krambihoogude patofisioloogia ja kliinilised ndhud vdhemalt 2-aastastel lastel
sarnanevad taiskasvanute omadele. Lakosamiidi efektiivsus vahemalt 2-aastastel lastel on
ekstrapoleeritud andmetest, mis on saadud partsiaalsete krambihoogudega noorukitelt ja
taiskasvanutelt, kelle puhul on eeldatav sarnane ravivastus eeldusel, et laste annuste kohandamise
méaérad on selgeks tehtud (vt 18ik 4.2) ja ohutus on tdestatud (vt 18ik 4.8).

Ulalnimetatud ekstrapolatsioonipdhimdttega toetatud tdhusust kinnitas topeltpime, randomiseeritud ja
platseebokontrolliga Kliiniline uuring. Uuring koosnes 8-nddalasest ravieelsest perioodist, millele
jargnes 6-nadalane tiitrimisperiood. Sobilikud patsiendid, kes olid stabiilsel annusereziimil 1 kuni

< 3 antiepileptilise ravimpreparaadiga ja kellel esines vdhemalt 2 partsiaalset krambihoogu 4-nédalase
perioodi jooksul enne skriinimist ning krambivaba faas, mis ei olnud pikem kui 21 p&eva, 8-nddalase
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perioodi valtel enne uuringueelsesse perioodi sisenemist, randomiseeriti saama kas platseebot (n=172)
vOi lakosamiidi (n=171).

Annustamist alustati tasemelt 2 mg/kg 66péaevas uuritavatel, kes kaalusid alla 50 kg, v6i 100 mg
O0pdevas uuritavatel, kes kaalusid 50 kg voi ule selle; annus manustati 2 jagatuna. Tiitrimisperioodil
kohandati lakosamiidi annuseid nédalaste intervallidega 1 v8i 2 mg/kg 66pdevas sammudena
uuritavatel, kes kaalusid alla 50 kg, v6i 50 vdi 100 mg 66pdevas uuritavatel, kes kaalusid 50 kg vai Ule
selle, et saavutada eesmérgiks seatud sailitusperioodi annusevahemik.

Uuritavad pidid saavutama minimaalse eesmérgiks seatud annuse vastavalt oma kehakaalu
kategooriale tiitrimisperioodi 3-ks viimaseks paevaks, et sobida sisenema 10-nadalasse
séilitusperioodi. Uuritavad pidid olema stabiilsel lakosamiidi annusel 1abi kogu séilitusperioodi, voi
nad eemaldati uuringust ning viidi tle pimendatud annuse vahendamise perioodi.

Lakosamiidi- ja platseeboriihma vahel taheldati statistiliselt olulist (p=0,0003) ja kliiniliselt olulist
vahenemist partsiaalsete krambihoogude esinemissageduses 28 paeva jooksul alates ravieelsest
perioodist kuni séilitusperioodini. Kovariantsuse analudsil pdhinev protsentuaalne véhenemine
vorreldes platseeboga oli 31,72% (95% Cl. 16,342, 44,277).

Nende uuritavate osakaal, kes néitasid ravieelsest kuni sailitusperioodini kulgeva 28-paevase perioodi
jooksul vahemalt 50-protsendilist partsiaalsete krambihoogude esinemissageduse vahenemist,

oli 52,9% lakosamiidirihmas, vérreldes 33,3% platseeboriihmas.

Pediaatrilise Elukvaliteedi Loendiga (Pediatric Quality of Life Inventory) hinnatud elukvaliteet nditas,
et nii lakosamiidi kui ka platseeboriihma uuritavatel oli sarnane ja stabiilne tervisega seotud
elukvaliteet kogu raviperioodil.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus (primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood)

Lakosamiidi efektiivsust tdiendava ravina primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste
krambihoogudega idiopaatilise generaliseerunud epilepsiaga 4-aastastel ja vanematel patsientidel
tbestati 24-nadalases topeltpimedas, randomiseeritud, platseebokontrolliga, paralleelriihmadega
mitmekeskuselises Kliinilises uuringus. Uuring koosnes 12-n&dalasest varasemast, algtaseme eelsest
perioodist, 4-nédalasest prospektiivsest algtaseme perioodist ja 24-nédalasest raviperioodist (mis
sisaldas 6-nadalast tiitrimisperioodi ja 18-nadalast séilitusravi perioodi). Tingimustele vastavad
patsiendid, kes olid saanud kokku 16-nddalasel ravieelsel perioodil stabiilses annuses 1 kuni

3 epilepsiaravimit ja kellel oli tekkinud sel ajal vahemalt 3 dokumenteeritud primaarselt
generaliseerunud toonilis-kloonilist krambihoogu, randomiseeriti suhtega 1 : 1 kas lakosamiidi- voi
platseeboriihma (téielikku analtiisikogumisse kuuluvad patsiendid: lakosamiid n = 118, platseebo

n = 121; neist raviti > 4 kuni < 12 aasta vanuste riilhmas 8 patsienti ja vanuses > 12 kuni < 18 aastat
16 patsienti lakosamiidiga ja vastavalt 9 ja 16 patsienti platseeboga).

Patsientidel kehakaaluga alla 30 kg tiitriti annus sdilitusravi perioodi sihtannuseni 12 mg/kg 6¢6paevas,
patsientidel kehakaaluga 30 kg kuni véhem kui 50 kg tiitriti annus tasemeni 8 mg/kg 60péevas ja
patsientidel kehakaaluga 50 kg ja enam annuseni 400 mg 60péevas.

Efektiivsuse muutuja Platseebo Lakosamiid
Parameeter N =121 N =118

Aeg teise primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilise krambihooni

Mediaan (péevades) 77,0 -

95 % usaldusvahemik 49,0; 128,0 -

Lakosamiid — platseebo

Riskitiheduste suhe 0,540

95 % usaldusvahemik 0,377, 0,774

p-vaartus <0,001

Krambihoogudeta

Stratifitseeritud hinnang Kaplan-Meieri 17,2 31,3
jargi (%)

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

Lakosamiid — platseebo 14,1

95 % usaldusvahemik 3,2:25,1

p-vairtus 0,011
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Mérkus: lakosamiidi rihmas ei saanud mediaanaega teise primaarselt generaliseerunud toonilis-
kloonilise krambihooni Kaplan-Meieri meetodil hinnata, sest > 50%-| patsientidest ei tekkinud
166. paevaks teist primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilist krambihoogu.

Laste riihmas esmaste, teiseste ja muude efektiivsuse tulemusnaitajate osas saadud tulemused olid
kooskdlas uldises populatsioonis saadud tulemustega.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Pérast suukaudset manustamist imendub lakosamiid Kiiresti ja peaaegu téielikult. Lakosamiidi
tablettide suukaudne biosaadavus on peaaegu 100%. Pérast suukaudset manustamist tbuseb
muutumatu lakosamiidi plasmakontsentratsioon kiiresti ja saavutab Cmax umbes 0,5...4 tundi pérast
manustamist. Vimpat’i tabletid ja suukaudne siirup on bioekvivalentsed.

Toit ei mdjuta imendumise maéra ega ulatust.

Jaotumine

Jaotusruumala on umbes 0,6 I/kg. Lakosamiid seondub plasmavalkudega vahem kui 15% ulatuses.

Biotransformatsioon

95% annusest eritub uriiniga lakosamiidi ja metaboliitidena. Lakosamiidi metabolism ei ole téielikult
kindlaks tehtud.

Peamised uriinis leiduvad tGhendid on muutumatu lakosamiid (umbes 40% annusest) ja selle
O-desmetuil metaboliit (vdhem kui 30%).

Polaarse fraktsiooni (arvatavad seriini derivaadid) osa uriinis oli umbes 20%, kuid inimese plasmas
méératav ainult véheses koguses (0-2%) mdnedel inimestel. Muid metaboliite leiti uriinis viheses
koguses (0,5-2%).

In vitro andmetest nahtub, et CYP2C9, CYP2C19 ja CYP3A4 on vdimelised kataliiisima O-desmetll
metaboliidi teket, kuid peamist kaasa aitavat isoensuiimi ei ole kindlaks tehtud in vivo. Kliiniliselt
olulist erinevust lakosamiidi ekspositsiooni tasemes ei leitud vorreldes tema farmakokineetikat
intensiivsetel metaboliseerijatel (funktsionaalne CYP2C19) ja ndrkadel metaboliseerijatel
(mittefunktsionaalne CYP2C19). Lisaks ei ndidanud koostoimete uuring omeprasooliga

(CYP2C19 inhibiitor) kliiniliselt olulist muutust lakosamiidi plasmakontsentratsioonides, mis viitab
selle metaboliseerimistee vahesele tdhtsusele. O-desmetudil-lakosamiidi plasmakontsentratsioon on
umbes 15% lakosamiidi plasmakontsentratsioonist. Sellel peamisel metaboliidil ei ole teadaolevalt
farmakoloogilist aktiivsust.

Eritumine

Lakosamiid elimineeritakse tsirkulatsioonisisteemist peamiselt renaalse ekskretsiooni ja
biotransformatsiooni teel. Pérast radioaktiivselt margistatud lakosamiidi suukaudset ja intravenoosset
manustamist mééarati umbes 95% radioaktiivsest doosist uriinis ja vdhem kui 0,5% roojas. Lakosamiidi
eliminatsiooni poolvaartusaeg on umbes 13 tundi. Farmakokineetika on annus-vordeline ja konstantne
ajas, madala variaabelsusega Uhe patsiendi osas ja patsientide vahel. Parast kaks korda paevas
manustamisskeemi saavutatakse plasma tasakaalukontsentratsioon 3 péeva jarel.
Plasmakontsentratsioon tduseb vastavalt akumulatsioonifaktorile ligikaudu 2 korda.

Patsientide eripopulatsioonide farmakokineetika

Sugu
Kliinilised uuringud nditavad, et sugu ei oma Kliiniliselt olulist m&ju lakosamiidi
plasmakontsentratsioonile.
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Neerukahjustus

Lakosamiidi AUC suurenes umbes 30% kerge ja médduka ning 60% IGppstaadiumis
neerukahjustusega patsientidel (kes vajavad hemodialutsi), vdrrelduna tervete katsealustega, samas
Cmax pUsis muutumatuna.

Lakosamiidi on vBimalik efektiivselt plasmast eemaldada hemodialtitisiga. Neljatunnise hemodialiitsi
jargselt vaheneb lakosamiidi AUC umbes 50%. Seetdttu soovitatakse hemodialiiisi jargselt annus
asendada (vt 16ik 4.2). M6dduka ja raske neerukahjustusega patsientidel on O-desmetiiiil-metaboliidi
toime mitmeid kordi kdrgem. Hemodialiitisi puudumisel 16ppstaadiumis neeruhaiguse korral tase
tbusis pidevalt 24-tunnises valimis. Ei ole teada, kas metaboliidi suurenenud ekspositsioon p&hjustab
I6ppstaadiumis haiguse korral kdrvaltoimete sagenemist, kuid metaboliidi farmakoloogilist aktiivsust
ei ole kindlaks tehtud.

Maksakahjustus

Mdodduka maksakahjustusega patsientidel (Child-Pugh B) leiti lakosamiidi suuremad
plasmakontsentratsioonid (umbes 50% suurem AUCom). TOusnud lakosamiidi ekspositsiooni pdhjus
on osaliselt alanenud renaalne Kkliirens. On hinnatud, et mitterenaalse kliirensi langus
uuringupatsientidel pdhjustab 20% tdusu lakosamiidi AUC osas. Lakosamiidi farmakokineetikat ei ole
hinnatud raske maksakahjustusega patsientidel (vt 15ik 4.2).

Eakad (Ule 65-aastased)

Uuringus, mis hdlmas 4 (ile 75-aastast meest ja naist tdusis AUC vastavalt 30% ja 50% vorra vorreldes
noorte meestega. See on osaliselt seotud véiksema kehakaaluga. Kehakaalu normaliseerimise jargselt
oli erinevus vastavalt 26% ja 23%. Samuti taheldati ka ekspositsiooni suurenenud variaabelsust. Selles
eakate patsientide uuringus oli lakosamiidi kliirens ainult kergelt alanenud.

Uldist annuse vahendamist ei peeta vajalikuks, v.a langenud neerufunktsiooni korral (vt 16ik 4.2).

Lapsed

Lakosamiidi farmakokineetilised omadused lastel méarati populatsiooni farmakokineetika
uuringutega, kasutades ulatuslikke plasmakontsentratsiooni andmeid, mis saadi kuue
platseebokontrolliga randomiseeritud kliinilise uuringu ja viie avatud uuringuga, milles

osales 1655 epilepsiaga tdiskasvanut ja last vanuses 1 kuu kuni 17 aastat. Neist uuringutest kolm tehti
taiskasvanutega, 7 lastega ja 1 segariihmaga. Manustatud lakosamiidi annused olid

vahemikus 2...17,8 mg/kg 60pdevas kaks korda paevas manustamisega ega Uletanud 600 mg
60pdaevas.

Tuupiline hinnanguline plasma kliirens oli lastel kehakaaluga 10 kg, 20 kg, 30 kg ja 50 kg vastavalt
0,46 I/h, 0,81 I/h, 1,03 I/h ja 1,34 I/h. VVBrdluseks on tdiskasvanute (kehakaaluga 70 kg) hinnanguline
plasma kliirens 1,74 1/h.

Populatsiooni farmakokineetika analtius, milles kasutati primaarselt generaliseerunud toonilis-
klooniliste krambihoogude uuringu hajusaid farmakokineetika proove, néitas kontsentratsiooni
sarnasust primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogudega patsientidel ja
partsiaalsete krambihoogudega patsientidel.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Toksilisuse uuringutes saadud lakosamiidi plasmakontsentratsioonid olid sarnased vi ainult
marginaalselt kdrgemad varreldes nende vaartustega, mis saadi patsientidelt; see jatab madalad voi
olematud marginaalid inimannustele.

Farmakoloogilised ohutusuuringud néitasid anesteseeritud koertel lakosamiidi veenisisese
manustamise korral médduvat PR-intervalli ja QRS-kompleksi kestvuse suurenemist ning vereréhu
langust nahtavasti kardiodepressiivse toime téttu. Sellised médduvad muutused algasid samas
kontsentratsioonivahemikus, kui inimesel kasutatava maksimaalse soovitatud annuse juures.
Anesteesias koertel ja Cynomolgus ahvidel leiti ravimi veenisisesel manustamisel

annuses 15...60 mg/kg sidame kodade ja vatsakeste elektrijuhte aeglustumine, atrioventrikulaarne
blokaad ja atrioventrikulaarne dissotsiatsioon.

Korduva annusega toksilisusuuringus leiti rottidel kergeid pé6rduvaid maksamuutusi umbes 3-kordse
inimesel kasutatava annuse juures. Need muutused hdlmavad organi kaalu tdusu, hepatotsultide
hlpertroofiat, suurenenud maksaensiilimide seerumkontsentratsiooni ning tldkolesterooli ja
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triglitseriidide tdusu. Teisi histopatoloogilisi muutusi (v.a hepatotsiiitide hiipertroofia) ei leitud.
Nariliste ja kttlikute reproduktsiooni ja embriotoksilisuse uuringutes emasrotile toksilistes annustes
ei ilmnenud teratogeenset toimet, kuid oli tdus surnultsiindide ja vastsiindinute surma osas, kergelt oli
véhenenud elus pesakondade suurus ning vastsundinute kehakaal, mis vastasid susteemsele annuse
tasemele, olles sarnane arvatavale kliinilisele annusele. Kuna toksilisuse tdttu emasloomale ei saa
suuremaid annuseid loomkatsetes uurida, siis andmed ei ole téielikud lakosamiidi potentsiaalse
embriiofetotoksilisuse ja teratogeensuse kohta.

Uuringud rottidega néitasid, et lakosamiid ja/v0i selle metaboliidid l&bivad platsentaarbarjéari.
Noortel rottidel ja koertel ei erine toksilisuse tlubid kvalitatiivselt tdiskasvanud loomade omadest.
Noortel rottidel ilmnes kehakaalu véhenemine slisteemse annuse tasemetel, mis olid sarnased
arvatavale kliinilisele annusele. Noorte koerte puhul hakkasid médduvad ja annusega seotud
kesknarvisusteemi kliinilised ndhud ilmnema siisteemse annuse tasemetel, mis olid madalamad
arvatavast kliinilisest annusest.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Tableti sisu

mikrokristalliline tselluloos

hiidroksupropultselluloos

vaheasendatud hudrokstpropudiltselluloos

veevaba kolloidne rénidioksiid

krospovidoon (poliplasdoon XL-10 farmatseutiline klass)
magneesiumstearaat

Tableti kate
poluvinidlalkohol
poluetiileenglitkool 3350
talk

titaandioksiid (E171)

Vimpat 50 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid: punane raudoksiid (E172), must raudoksiid (E172),
indigokarmiin-alumiiniumlakk (E132)

Vimpat 100 mg 8hukese polimeerikattega tabletid: kollane raudoksiid (E172)

Vimpat 150 mg Shukese polimeerikattega tabletid: kollane raudoksiid (E172), punane raudoksiid
(E172), must raudoksiid (E172)

Vimpat 200 mg 8hukese polimeerikattega tabletid: indigokarmiin-alumiiniumlakk (E132)

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

5 aastat.

6.4  Sailitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC/PVDC blister, suletud alumiiniumfooliumiga.
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Stardipakend sisaldab 4 karpi, igas karbis 14 Vimpat 6hukese polimeerikattega
tabletti 50 mg, 100 mg, 150 mg ja 200 mg.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat v0i jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgia

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/013

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiugiloa esmase véljastamise kuupédev: 29. august 2008
Midgiloa viimase uuendamise kuupéev: 31. juuli 2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 10 mg/ml siirup

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml siirupit sisaldab 10 mg lakosamiidi.
Uks 200 ml pudel sisaldab 2000 mg lakosamiidi.

Teadaolevat toimet omavad abiained:

1 ml Vimpat'i siirupit sisaldab 187 mg sorbitooli (E420), 2,60 mg naatrium-
metiilparahidroksibensoaati (E219), 2,14 mg propuleengliikooli (E1520), 1,42 mg naatriumi ja
0,032 mg aspartaami (E951).

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Siirup.
Kergelt viskoosne, selge, varvitu kuni kollakaspruun lahus.

4, KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Vimpat on nédidustatud monoteraapiaks epilepsiaga taiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 2 aasta
vanusest, kellel esinevad partsiaalsed krambihood sekundaarse generaliseerumisega vai ilma.

Vimpat on néidustatud taiendavaks raviks:

o epilepsiaga téiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 2 aasta vanusest, kellel esinevad
partsiaalsed krambihood sekundaarse generaliseerumisega vdi ilma;

o idiopaatilise generaliseerunud epilepsiaga tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 4 aasta
vanusest, kellel esinevad primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Arst peab kehakaalu ja annuse jargi maarama kdige sobivama ravimvormi ja tugevuse.

Jargmises tabelis on kokku voetud annustamissoovitused taiskasvanutele, noorukitele ja lastele alates
2 aasta vanusest.

Lakosamiidi manustatakse kaks korda 66péaevas, ligikaudu 12-tunnise vahega.

Patsiendile tuleb anda juhised, et kui annus ja&b vahele, tuleb vahelejadnud annus manustada kohe ja
seejarel manustada jargmine lakosamiidi annus tavapérasel plaanitud ajal. Kui patsient mérkab
vahelejaanud annust hetkel, kui jargmise manustamiseni on jaanud kuni 6 tundi, tuleb oodata ja
manustada jargmine lakosamiidi annus tavaparasel plaanitud ajal. Patsiendid ei tohi manustada
topeltannust.

Noorukid ja lapsed kehakaaluga 50 kg ja enam, ning taiskasvanud

Algannus Tiitrimine Maksimaalne soovitatav annus
(jarkjarguline
suurendamine)
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Monoteraapia: 50 mg kaks korda
06pdevas (100 mg/6opéevas) vOi
100 mg kaks korda 60paevas

50 mg kaks
korda 60péevas
(100 mg/66péev

Monoteraapia: kuni 300 mg kaks
korda 60péevas (600 mg/6dpaevas)

Taiendav ravi: kuni 200 mg kaks
korda 60péevas (400 mg/6dpaevas)

(200 mg/66péevas) as) nadalaste
intervallidega
Taiendav ravi: 50 mg kaks korda

60péevas (100 mg/66péevas)

Alternatiivne algannus* (vajadusel):
200 mg thekordne killastusannus, seejarel 100 mg kaks korda 66péevas (200 mg/66péaevas)

* Killastusannusega vGidakse patsientidel alustada olukorras, kus arsti hinnangul on vaja kiiresti saavutada lakosamiidi
tasakaalukontsentratsioon plasmas ja raviefekt. See tuleb manustada arsti jarelevalve all, arvestades potentsiaalselt suuremat tdsiste
stidamer(tmihairete ja kesknarvisiisteemiga seotud kdrvaltoimete esinemissagedust (vt 18ik 4.8). Kiillastusannuse manustamist dgedate
seisundite, nditeks status epilepticus'e korral, ei ole uuritud.

Lapsed alates 2 aasta vanusest ja vahem kui 50 kg kaaluvad noorukid

Tiitrimine Maksimaalne soovitatav annus
(jarkjarguline
suurendamineg)

Algannus

Monoteraapia ja taiendav
ravi:

1 mg/kg kaks
korda 60péevas |-

Monoteraapia:
kuni 6 mg/kg kaks korda 66péevas

1 mg/kg kaks korda 60péevas (2 mg/kg (12 mg/kg 66péevas) patsientidel
(2 mg/kg 66paevas) O0péaevas) > 10 kg kuni < 40 kg
nédalaste - kuni 5 mg/kg kaks korda 66péaevas

intervallidega (10 mg/kg 00péevas) patsientidel

> 40 kg kuni <50 kg

Taiendav ravi:
- kuni 6 mg/kg kaks korda 66pédevas
(12 mg/kg 60péevas) patsientidel
> 10 kg kuni < 20 kg
- kuni 5 mg/kg kaks korda 60péaevas
(10 mg/kg 66pdevas) patsientidel
> 20 kg kuni < 30 kg
- kuni 4 mg/kg kaks korda 60péaevas
(8 mg/kg 66pdevas) patsientidel > 30 kg
kuni <50 kg

50 kg ja enam kaaluvad noorukid ja lapsed ning taiskasvanud

Monoteraapia (partsiaalsete krambihoogude ravis)

Soovitatav algannus on 50 mg kaks korda d0péevas (100 mg/66péevas), annust tuleb nédala parast
tOsta terapeutilise algannuseni 100 mg kaks korda 66paevas (200 mg/66péevas).

Lakosamiidi esialgne annus v6ib olla ka 100 mg kaks korda 60péevas (200 mg/60paevas), pohinedes
arsti hinnangul krambihoogude véhendamise vajaduse ja vdimalike kdrvaltoimete suhte kohta.
Soltuvalt patsiendi ravivastusest ja talutavusest vib sailitusannust suurendada 50 mg kaks korda
00péevas (100 mg/60péevas) kaupa nédalaste vahemikega kuni maksimaalse soovitusliku

annuseni 300 mg kaks korda 60péevas (600 mg/66péevas).

Patsientide puhul, kes saavad juba suuremat annust kui 200 mg kaks korda 66paevas

(400 mg/60péevas) ja kes vajavad taiendavat antiepileptilist ravimit, tuleb jargida annustamist, mis on
toodud allpool tdiendava ravi kohta.
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Taiendav ravi (partsiaalsete krambihoogude ravis vGi primaarselt generaliseerunud toonilis-
klooniliste krambihoogude ravis)

Soovitatav algannus on 50 mg kaks korda 60péevas (100 mg/66péevas), annust tuleb nadala pérast
tOsta terapeutilise algannuseni 100 mg kaks korda 66péevas (200 mg/60paevas).

Soltuvalt patsiendi ravivastusest ja talutavusest v6ib séilitusannust suurendada 50 mg kaks korda
00péevas (100 mg/66péevas) kaupa nadalaste vahemikega kuni maksimaalse soovitusliku annuseni
200 mg kaks korda 66péevas (400 mg/60péevas).

Lapsed alates 2 aasta vanusest ja vahem kui 50 kg kaaluvad noorukid

Annus méératakse kehakaalu jargi. Seet6ttu on soovitatav alustada ravi siirupiga ja soovi korral minna
tle tablettidele. Siirupit valja kirjutades tuleb annust véljendada mahus (ml), mitte massis (mg).

Monoteraapia (partsiaalsete krambihoogude ravi)

Soovitatav algannus on 1 mg/kg kaks korda 66pdevas (2 mg/kg 66pédevas), mida tuleb tihe nadala
parast suurendada esialgse raviannuseni, mis on 2 mg/kg kaks korda 06péevas (4 mg/kg 60péevas).
Soltuvalt ravivastusest ja talutavusest v8ib séilitusannust igal nddalal suurendada sammuga 1 mg/kg
kaks korda 6dpdevas (2 mg/kg 66paevas). Annust tuleb jark-jargult suurendada kuni optimaalse
ravivastuse saavutamiseni. Kasutada tuleb véikseimat toimivat annust. Lastel kehakaaluga 10 kg kuni
vahem kui 40 kg on soovitatav maksimaalne annus kuni 6 mg/kg kaks korda 60péevas (12 mg/kg
00péevas). Lastel kehakaaluga 40 kg kuni vahem kui 50 kg on soovitatav maksimaalne annus kuni

5 mg/kg kaks korda 66péevas (10 mg/kg 66péaevas).

Allpool tabelites on siirupi korraga sissevoetavate mahtude ndited vastavalt véljakirjutatud annusele ja
kehakaalule. Siirupi tdpne maht arvutatakse lapse tdpse kehakaalu jargi. Arvutatud maht tuleb
Uimardada modtevahendi lahima gradueeringutahiseni. Kui arvutatud maht jaab kahest
gradueeringutéhisest vordsele kaugusele, siis tuleb Umardada suurema gradueeringutahiseni (vt 18ik
»Manustamisviis*).

Monoteraapia annused partsiaalsete krambihoogude ravis lastel alates 2 aasta vanusest ja kehakaaluga
10 kg kuni véahem kui 40 kg, manustatuna kaks korda 66péevas

Nédal 1. nadal 2. nadal 3. nadal 4. nadal 5. nadal 6. nadal
Madratud 0,imllkg |02mlikg |03mlkg |04ml/kg |05mlikg | 0,6 ml/kg
annus (I mg/kg) | (2mg/kg) | (3mg/kg) | (4mg/kg) | (5mg/kg) | (6 mg/kg)

algannus maksimaalne

soovitatav
annus
Soovitatav vahend: 10 ml sustal 1 ml kuni 20 ml mahu jaoks
* 30 ml mbotetopsik tle 20 ml mahu jaoks

Kehakaal Manustatav maht
10 kg 1ml 2ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml

(10 mg) (20 mg) (30 mg) (40 mg) (50 mg) (60 mg)
15 kg 1,5ml 3ml 4,5 ml 6 ml 7.5 ml Imi

(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg) (75 mg) (90 mg)
20 kg 2ml 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 5ml 7.5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml

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

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

(35 mg) (70 mg) (105 mg) (140 mg) (175 mg) (210 mg)

1 ml ja kuni 20 ml mahu manustamiseks tuleb patsiendil soovitada kasutada 10 ml suuststalt.
* Ule 20 ml mahu manustamiseks tuleb patsiendil soovitada kasutada 30 ml madtetopsikut.

39



Monoteraapia annused partsiaalsete krambihoogude ravis lastel ja noorukitel kehakaaluga 40 kg kuni
vahem kui 50 kg, manustatuna kaks korda ¢opaevas®

Néadal 1. n&dal 2. nédal 3. nédal 4. nadal 5. nédal
Madratud | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
annus (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
algannus maksimaalne
soovitatav
annus
Soovitatav vahend: 10 ml stistal 1 ml kuni 20 ml mahu jaoks
* 30 ml mddtetopsik tle 20 ml mahu jaoks
Kehakaal Manustatav maht
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
(40 mg) (80 mg) (120 mg) (160 mg) (200 mg)
45 kg 45 ml 9ml 13,5 ml 18 ml 22,5 ml*
(45 mg) (90 mg) (135 mg) (180 mg) (225 mg)
@ 50 kg v8i suurema kehakaaluga noorukite annused on samad kui tdiskasvanutel.
1 ml ja kuni 20 ml mahu manustamiseks tuleb patsiendil soovitada kasutada 10 ml suusistalt.
* Ule 20 ml mahu manustamiseks tuleb patsiendil soovitada kasutada 30 ml madtetopsikut.

Taiendav ravi (primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogude ravis alates 4 aasta
vanusest vBi partsiaalsete krambihoogude ravis alates 2 aasta vanusest)
Soovitatav algannus on 1 mg/kg kaks korda 66pdevas (2 mg/kg 66pdevas), mida tuleb ihe nadala
pérast suurendada esialgse raviannuseni, mis on 2 mg/kg kaks korda 66paevas (4 mg/kg 66péevas).
Soltuvalt ravivastusest ja talutavusest v8ib séilitusannust igal nadalal suurendada sammuga 1 mg/kg
kaks korda 66pdevas (2 mg/kg 66paevas). Annust tuleb jark-jargult suurendada kuni optimaalse

ravivastuse saavutamiseni. Kasutada tuleb vaikseimat toimivat annust. Tdiskasvanutega vorreldes
suurema Kliirensi t6ttu on lastel kehakaaluga 10 kg kuni vahem kui 20 kg on soovitatav maksimaalne
annus kuni 6 mg/kg kaks korda 66péevas (12 mg/kg 60péevas). Lastel kehakaaluga 20 kg kuni vahem
kui 30 kg on soovitatav maksimaalne annus 5 mg/kg kaks korda 66pdevas (10 mg/kg 60péevas) ja
lastel kehakaaluga 30 kg kuni vahem kui 50 kg on soovitatav maksimaalne annus 4 mg/kg kaks korda
O0péevas (8 mg/kg 66péevas), kuigi avatud uuringutes (vt 16igud 4.8 ja 5.2) kasutas vdike arv viimase
rihma lapsi annust kuni 6 mg/kg kaks korda 60péevas (12 mg/kg 60péevas).

Allpool tabelites on siirupi korraga sissevdetavate mahtude naited vastavalt valjakirjutatud annusele ja
kehakaalule. Siirupi tdpne maht arvutatakse lapse tdpse kehakaalu jéargi. Arvutatud maht tuleb
timardada m6dtevahendi 1&hima gradueeringutahiseni. Kui arvutatud maht jaab kahest

gradueeringutahisest vordsele kaugusele, siis tuleb imardada suurema gradueeringutéahiseni.

Tdaiendava ravi annused lastel alates 2 aasta vanusest kehakaaluga 10 kg kuni vahem kui 20 kg

manustatuna kaks korda 66paevas
Nadal 1. nadal 2. nadal 3. nadal 4. nadal 5. nadal 6. nadal
Maaratud 0,1ml/kg | 0,2ml/kg | 0,3ml/kg | 0,4 ml/kg | 0,5ml/kg | 0,6 ml/kg
annus (A mg/kg) | (2 ma/kg) | (3 mg/kg) | (4 mg/kg) | (5 mg/kg) | (6 mg/kg)
Algannus Maksimaalne
soovitatav
annus
Soovitatav vahend: 10 ml sistal 1 ml kuni 20 ml mahu jaoks
Kehakaal Manustatav maht
10 kg 1ml 2ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml
(10 mg) (20 mg) (30 mg) (40 mg) (50 mg) (60 mg)
12 kg 1.2ml 2,4 ml 3,6 ml 4,8 ml 6 ml 7,2 ml
(12 mg) (24 mg) (36 mg) (48 mg) (60 mQg) (72 mg)
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14 kg 1,4 ml 2,8 mi 4,2 ml 5,6 ml 7 ml 8,4 ml
(14 mg) (28 mg) (42 mg) (56 mg) (70 mg) (84 mq)
15 kg 1.5ml 3mi 4,5ml 6 ml 7,5 ml 9ml
(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg) (75 mg) (90 mg)
16 kg 1,6 ml 3.2ml 4.8 ml 6,4 mi 8 ml 9,6 ml
(16 mg) (32 mg) (48 mg) (64 mq) (80 mg) (96 mg)
18 kg 1,8ml 3,6 ml 5,4 ml 7,2 ml 9ml 10,8 ml
(18 mg) (36 mg) (54 mg) (72 mg) (90 mg) (108 mg)

Téaiendava ravi annused lastel ja noorukitel kehakaaluga 20 kg kuni vahem kui 30 kg, manustatuna
kaks korda 66paevas

Nadal 1. nadal 2. nadal 3. nadal 4. nadal 5. nadal
Méadratud annus | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 mi/kg 0,4 ml/kg 0,5 mi/kg

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

Algannus Maksimaalne

soovitatav
annus

Soovitatav vahend: 10 ml sdstal 1 ml kuni 20 ml mahu jaoks
Kehakaal Manustatav maht
20 kg 2mi 4 ml 6 ml 8ami 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 5ml 7,5 ml 10 mi 12,5 ml

(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125 mg)
26 kg 2,6 ml 52 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 mi

(28 mg) (56 mg) (84 mg) (112 mg) (140 mg)

Tdiendava ravi annused lastel ja noorukitel kehakaaluga 30 kg kuni vahem kui 50 kg, manustatuna
kaks korda 66paevas

Nédal 1. nadal 2. nadal 3. nadal 4. nadal
Madratud annus | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg
(2 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg)
Algannus Maksimaalne
soovitatav annus
Soovitatav vahend: 10 ml sustal 1 ml kuni 20 ml mahu jaoks
Kehakaal Manustatav maht
30 kg 3 ml (30 mg) 6 ml (60 mg) 9 ml (90 mg) 12 ml (120 mg)
35 kg 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)

Lakosamiidravi alustamine killastusannusega (algne monoteraapia vGi Gleminek monoteraapiale
partsiaalsete krambihoogude ravis v@i téiendav ravi partsiaalsete krambihoogude ravis voi
primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogude ravis)
Noorukitel ja lastel kehakaaluga tle 50 kg ning téiskasvanutel v8ib ravi lakosamiidiga alustada ka
uhekordse 200 mg killastusannusena, millele jargneb ligikaudu 12 tunni pérast 100 mg kaks korda
00péevas (200 mg/66péevas) sdilitusannusena. Jargnevad annuse kohandamised tuleb teostada
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vastavalt individuaalsele ravivastusele ja taluvusele nagu on kirjeldatud tlalpool. Ravi alustamist
killastusannusega voib kasutada patsientidel, kelle puhul arst otsustab, et on vajalik Kiiresti saavutada
lakosamiidi tasakaalukontsentratsioon plasmas ja ravitoime tagamine. V6imaliku tosise
stidamearutmia ja narvisusteemi kdrvaltoimete tekkimise tottu (vt 16ik 4.8) manustatakse ravim
meditsiinilise jarelevalve all. Killastusannuse manustamist ei ole uuritud akuutsetes olukordades (nt
status epilepticus’e korral).

Ravi katkestamine

Lakosamiidi ravikuuri I6petamisel on soovitatav vahendada annust patsientidel, kellel on saavutatud
lakosamiidi annus > 6 mg/kg 66paevas voi > 300 mg 60paevas, astmeliselt, vastavalt 4 mg/kg
O0pdevas vorra nadalas (patsientidel kehakaaluga alla 50 kg) vdi 200 mg vGrra 06péevas (patsientidel
kehakaaluga 50 kg ja enam) nédalas. Meditsiinilise vajaduse korral v6ib kaaluda aeglasemat
vahendamist, vahendades annust 2 mg/kg 66péevas vbi 100 mg 66péevas vorra.

Patsientide puhul, kellel tekib t@sine siidamearitmia, tuleb labi viia kliinilise kasu/riski hindamine
ning vajadusel katkestada ravi lakosamiidiga.

Eripopulatsioonid

Eakad (Ule 65-aastased)

Eakatel patsientidel ei ole vaja annuseid muuta. Eakate patsientide puhul tuleb arvesse vdtta vanusega
seotud renaalse kliirensi langust koos AUC taseme tdusuga (vt jargmine 18ik ,,Neerukahjustus “ja

16ik 5.2). Kliinilised andmed epilepsiaga eakatel, eriti annustega le 400 mg/66péevas, on piiratud (vt
I6igud 4.4, 4.8 ja 5.1).

Neerukahjustus

Kerge ja m6dduka neerukahjustusega taiskasvanud patsientidel ja lastel (CLcg > 30 ml/min) ei tule
annust kohandada. Kerge ja mddduka neerukahjustusega ule 50 kg kaaluvatel lastel ja tdiskasvanud
patsientidel vBib kaaluda killastusannuse 200 mg kasutamist, kuid edasise tiitrimise

(> 200 mg/66paevas) suhtes peab olema ettevaatlik. Ule 50 kg kaaluvatel lastel ja taiskasvanud raske
neerukahjustusega (CLcr< 30 ml/min) vGi I6ppfaasis neeruhaigusega patsientidel on soovitatav
maksimaalne annus 250 mg péevas ja annuse tiitrimine peab olema tehtud ettevaatusega. Kui
killastusannus on ndidustatud, tuleb kasutada 100 mg algannust, millele jargneb esimesel

nadalal 50 mg kaks korda 60paevas. Raske neerukahjustusega (CLcr < 30 ml/min) vdi 16ppfaasis
neeruhaigusega alla 50 kg kaaluvatel lastel on soovitatav maksimaalse annuse 25% vahendamine.
K®oigil hemodiallilisi vajavatel patsientidel on soovitatav kohe pérast hemodialiitisi manustada jagatud
péaevasele annusele lisaks 50% sellest annusest. Loppstaadiumis neeruhaigusega patsientide ravi tuleb
labi viia ettevaatusega, kuna puuduvad andmed Kliinilise kogemuse ja metaboliidi (teadmata
farmakoloogilise aktiivsusega) akumulatsiooni kohta.

Maksakahjustus

Kerge kuni mddduka maksakahjustusega lle 50 kg kaaluvate laste ja taiskasvanud patsientide puhul
on maksimaalne soovituslik annus 300 mg/6dpéaevas.

Annust tuleb tiitrida ettevaatlikult arvestades kaasuva neerukahjustusega. lle 50 kg kaaluvate
noorukite ja taiskasvanud patsientide puhul voib kaaluda killastusannuse 200 mg kasutamist, kuid
edasise tiitrimise (> 200 mg/66pédevas) suhtes peab olema ettevaatlik. Tdiskasvanud patsientide
andmete pohjal tuleb kerge kuni médduka neerukahjustusega alla 50 kg kaaluvate laste maksimaalset
annust vahendada 25%. Lakosamiidi farmakokineetikat ei ole hinnatud raske maksakahjustusega
patsientidel (vt 16ik 5.2). Raske maksakahjustusega téiskasvanud patsientidele ja lastele vdib
lakosamiidi manustada vaid siis, kui ravist oodatav kasu kaalub eeldatavasti iles vdimalikud riskid.
Annust vGib olla vajalik kohandada, jalgides samaaegselt hoolikalt patsiendi haiguse kulgu ning
vBimalikke kdrvaltoimeid.

Lapsed
Lakosamiidi ei soovitata kasutada primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogude

ravis alla 4 aasta vanustel lastel ega partsiaalsete krambihoogude ravis alla 2 aasta vanustel lastel, sest
andmed ohutuse ja efektiivsuse kohta neis vanuserihmades on piiratud.
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Kullastusannus
Killastusannuse manustamist ei ole lastel uuritud. Kullastusannuse kasutamine pole alla 50 kg
kaaluvate noorukite ja laste puhul soovitatav.

Manustamisviis
Lakosamiidi siirup on suukaudseks kasutamiseks.

Palun loksutage pudelit enne Vimpat’i siirupi tarvitamist.

Lakosamiidi vdib votta koos toiduga voi ilma.

Lakosamiidi siirupi pakendis on kaasas:

- ilks 30 ml mootetopsik. Uks mddtetopsikutais (30 ml) vastab 300 mg lakosamiidile. Vaikseim
maht on 5 ml, mis vastab 50 mg lakosamiidile. Alates 5 ml gradueeringutéhisest vastab iga aste
5 ml-le, mis vordub 50 mg lakosamiidiga;

- ilks 10 ml suusiistal (mustad gradueeringutahised) koos adapteriga. Uks suusiistlatiis (10 ml)
vastab 100 mg lakosamiidile. Vikseim valjatbmmatav maht on 1 ml, mis vastab 10 mg
lakosamiidile. Alates 1 ml gradueeringutahisest vastab iga aste 0,25 ml-le, mis v6rdub 2,5 mg
lakosamiidiga.

Aurst peab patsiendile soovitama sobiva manustamisvahendi kasutamist.

Kui vajalik annus on 10 mg (1 ml) kuni 100 mg (10 ml), tuleb kasutada 10 ml suusistalt.

Kui vajalik annus on 100 mg (10 ml) kuni 200 mg (20 ml), tuleb kasutada 10 ml suusustalt kaks korda.
Kui vajalik annus on suurem kui 200 mg (20 ml), tuleb kasutada 30 ml médtetopsikut.

Annus tuleb imardada md6tevahendi l&hima gradueeringutéhiseni.

Kasutusjuhend on toodud pakendi infolehes.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v@i 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Teadaolev 11 voi 111 astme atrioventrikulaarne (AV) blokaad.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Suitsidaalne mdétlemine ja kditumine

On teateid suitsidaalsest m6tlemisest ja kditumisest patsientidel, keda on erinevatel ndidustustel
ravitud antiepileptiliste ravimitega. Antiepileptiliste ravimite randomiseeritud platseebo-kontrollitud
kliiniliste uuringute metaanaliiis on néidanud suitsidaalse md&tlemise ja kditumise osas vahest riski
tbusu. Selle riski mehhanism on teadmata ja kéttesaadavad andmed ei valista lakosamiidi osa
voimalikus riski tdusus.

Seetdttu tuleb patsiente jélgida suitsidaalse mdtlemise ja k&itumise suhtes ning kaaluda asjakohase ravi
vajalikkust. Patsiente (ja nende hooldajaid) on vajalik nGustada, et nad péorduksid meditsiinilise abi
saamiseks arsti poole, kui ilmnevad suitsidaalsed motted ja kditumine (vt 18ik 4.8).

Sudame ritmi- ja juhtehaired

Kliinilistes uuringutes on leitud lakosamiidravi ajal annusest s6ltuvat PR-intervalli pikenemist.
Lakosamiidi tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel esinevad proaritmilised seisundid, nt
patsientidel, kellel on teadaolevad stidame juhtehdired vai tsised sidamehaigused (nt miiokardi
isheemia/infarkt, sidamepuudulikkus, strukturaalne stidamehaigus voi siidame naatriumikanali haired)
vOi patsientidel, keda ravitakse stidame juhtivust mdjutavate ravimitega, sh antiaritmikumid ja
naatriumikanalit blokeerivad antiepileptilised ravimid (vt I6ik 4.5), samuti eakatel patsientidel.

Nendel patsientidel tuleb teha EKG enne lakosamiidi annuse suurendamist tile 400 mg/66péevas ja
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pérast lakosamiidi séilitusannuseni tiitrimist.

Kodade fibrillatsioonist ja laperdusest pole teatatud epilepsiaga patsientide platseebo-kontrollitud
kliinilistes uuringutes; kuid on andmeid mdlema simptomi kohta avatud epilepsia-uuringutes ja
turuletulekujargsel perioodil.

Turuletulekujargsel perioodil on teatatud AV-blokaadist (sh 1l vdi kérgema astme AV blokaad).
Proarutmiliste seisunditega patsientidel on teatatud ventrikulaarsest tahhuartitmiast. Harvadel juhtudel
viisid need seisundid aststoolia, slidame seiskumise ja surmani patsientidel, kellel esinesid
proarutmilised seisundid.

Patsiente peab teavitama suidame arlitmia simptomitest (nt aeglane, kiire v6i ebaregulaarne pulss,

stidame kloppimine, hingamisraskused, minestamise tunne/minestamine). Patsiente tuleb teavitada, et
nad poorduksid selliste simptomite esinemisel viivitamatult arsti poole.

Pearinglus

Ravi lakosamiidiga on seostatud pearinglusega, mille t6ttu vdivad juhuslikud vigastused voi
kukkumised sageneda. Seetdttu tuleb patsientidele soovitada olla ettevaatlik, kuni ravimi vdimalikud
toimed on selgunud (vt 18ik 4.8).

Uute vdi siivenevate mioklooniliste krambihoogude potentsiaalne tekkimine

Nii taiskasvanud patsientidel kui ka lastel, kellel esineb primaarselt generaliseerunud toonilis-
kloonilisi krambihooge, on esinenud uute muoklooniliste krambihoogude tekkimist vdi nende
stvenemist, eelkdige tiitrimise ajal. Patsientidel, kellel esineb mitut tltpi krambihooge, tuleb tht tldpi
krambihoogude leevenemisest tdheldatud kasu kaaluda teist ttipi krambihoogude vdimaliku
téheldatud slivenemise suhtes.

Elektrokliinilise halvenemise véimalikkus kindlate epileptiliste sindroomideqga lastel

Lakosamiidi ohutust ja efektiivsust pole hinnatud selliste epileptiliste sindroomidega lastel, mille
puhul vGivad eksisteerida koos nii fokaalsed kui ka generaliseerunud hood.

Abiained

Talumatust pdhjustada vdivad abiained

Vimpat’i siirup sisaldab naatriummettilparahiidroksiibensoaati (E219), mis vdib pdhjustada allergilisi
reaktsioone (vGimalikud on hilistipi reaktsioonid).

Vimpat’i siirup sisaldab sorbitooli (E420). Patsiendid, kellel esineb fruktoosi intolerantsi
kaasastindinud haireid (harvaesinevad), ei tohiks seda ravimit kasutada. Sorbitool v8ib pdhjustada
seedetraktis ebamugavustunnet ja olla kergelt lahtistava toimega.

Vimpat’i siirup sisaldab aspartaami (E951), fentitlalaniini eelainet, mis v8ib kahjulik olla
fenutlketonuuriaga patsientidele. Prekliinilised ja kliinilised andmed puuduvad, et hinnata
aspartaami kasutamist alla 12 nédala vanustel imikutel.

Vimpat’i siirup sisaldab propileengliikooli (E1520).

Naatriumi sisaldus
Vimpat’i siirup sisaldab 1,42 mg naatriumi milliliitris, mis on v6rdne 0,07%-ga MTOsoovitatud
naatriumi maksimaalse 60péevas tarbitava kogusega, ehk taiskasvanutel 2 g naatriumi.

Kaaliumi sisaldus
Ravim sisaldab kaaliumi véhem kui 1 mmol (39 mg) 60 ml-s, st pohiliselt kaaliumivaba.
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45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Lakosamiidi tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kes kasutavad PR-intervalli pikendavaid
ravimeid (sh naatriumikanalit blokeerivad antiepileptilised ravimid) ja antiarutmikume. Siiski
alagruppide kliinilistes uuringutes pole tdheldatud suurenenud toimet PR-intervalli pikenemisele
patsientidel, kes tarvitavad PR-intervalli pikendavaid ravimeid koos karbamasepiini ja lamotrigiiniga.

In vitro andmed

Andmetest nahtub, et koostoimete oht on uldiselt vdike. In vitro uuringud on néidanud, et lakosamiid
ei indutseeri enstiime CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9 ega inhibeeri CYP1A1, CYP1A2, CYP2AG,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 ja CYP2E1 plasmakontsentratsioonide tasemel. In vitro
uuringud nditavad, et lakosamiidi ei transpordita P-glikoproteiini poolt sooles. In vitro uuringud
néitavad, et CYP2C9, CYP2C19 ja CYP3A4 on vdimelised kataluitisima O-desmetiiil metaboliitide
teket.

In vivo andmed

Kliinilistest andmetest néhtub, et lakosamiid ei inhibeeri ega indutseeri CYP2C19 ja

CYP3A4 Kliiniliselt olulisel mééaral. Lakosamiid ei mdjuta midasolaami AUC (metaboliseerib
CYP3A4, annuses 200 mg lakosamiidi kaks korda 66péevas), kuid midasolaami Cpax On kergelt
téusnud (30%). Lakosamiid ei mdjutanud omeprasooli farmakokineetikat (metaboliseerib CYP2C19 ja
CYP3A4, lakosamiidi annus oli 300 mg kaks korda 66péevas).

CYP2C19-inhibiitor omeprasool (40 mg tks kord péevas) ei andnud Kliiniliselt olulisi muutusi
lakosamiidi ekspositsioonis. Need mdddukad CYP2C19 inhibiitorid ei oma kliiniliselt olulist
ststeemset toimet lakosamiidi ekspositsioonile.

Ettevaatus on vajalik samaaegsel kasutamisel tugevate CYP2C9 (nt flukonasool) ja CYP3A4 (nt
itrakonasool, ketokonasool, ritonavir, klaritromditsiin) inhibiitoritega, kuna need v@ivad lakosamiidi
susteemset toimet tugevdada. Selliseid koostoimeid ei ole tuvastatud in vivo, kuid need on vdimalikud,
arvestades in vitro uuringute andmeid.

Tugevad ensiiimide indutseerijad (rifampitsiin vai liht-naistepuna, Hypericum perforatum) vdivad
md0bdukalt redutseerida lakosamiidi slisteemset toimet. Seetdttu on vajalik selliste enstiimide
indutseerijatega ravi alustada ja I6petada ettevaatusega.

Antiepileptilised ravimid

Koostoime uuringutes ei mdjutanud lakosamiid oluliselt karbamasepiini ja valproehappe
plasmakontsentratsioone. Karbamasepiin ja valproehape ei mdjutanud lakosamiidi
plasmakontsentratsiooni. Populatsiooni farmakokineetika uuringud erinevate vanuseriihmadega
naitavad, et samaaegsel ravil koos teiste antiepileptiliste ravimitega (erinevates annustes
karbamasepiin, fenutoiin ja fenobarbitaal) vaheneb lakosamiidi stisteemne ekspositsioon 25%
taiskasvanutel ja 17% lastel.

Suukaudsed kontratseptiivid

Ravimite koostoime uuringus ei leitud lakosamiidi ja suukaudsete kontratseptiivide etiiniuléstradiooli
ja levonorgestreeli vahel Kliiniliselt olulisi koostoimeid. Progesterooni kontsentratsioonid pusisid
muutumatutena ravimite koosmanustamisel.

Muud

Koostoime uuringutes ei leitud lakosamiidi toimet digoksiini farmakokineetikale. Kliiniliselt olulist
koostoimet ei olnud lakosamiidi ja metformiini vahel.

Varfariini samaaegne kasutamine koos lakosamiidiga ei p6hjustanud Kliiniliselt olulist muutust
varfariini farmakokineetikas ega farmakodiinaamikas.

Kuigi farmakokineetilised andmed lakosamiidi ja alkoholi koostoime kohta puuduvad, ei saa
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farmakodunaamilist toimet valistada.

Lakosamiid seondub plasmavalkudega véhem kui 15% ulatuses. Seet6ttu on kliiniliselt olulised
koostoimed teiste ravimitega, mis on tingitud konkureerivast plasmavalkudega seondumisest,
véhetdengolised.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisvdimelised naised

Lakosamiidi vGtvate rasestumisvBimeliste naistega peavad arstid arutama pereplaneerimist ja
rasestumisvastaste vahendite kasutamist (vt 18ik ,,Rasedus®).
Kui naine otsustab rasestuda, tuleb lakosamiidi kasutamise vajadust hoolikalt uuesti hinnata.

Rasedus

Uldised riskid, mis on seotud epilepsia ja antiepileptiliste ravimitega

Kui naised kasutavad antiepileptilisi ravimeid raseduse ajal, siis on vaararengute vdimalus 2...3 korda
kdrgem varreldes tldise populatsiooniga (3%). Ravitavas populatsioonis on vadrarengute esinemist
seostatud polliteraapiaga, kuigi ravi ja/vGi haigestumise levimust ei ole avaldatud.

Seejuures ei tohiks efektiivset antiepileptilist ravi katkestada, sest haiguse halvenemine on kahjustav
nii emale kui lootele.

Lakosamiidiga seotud riskid

Lakosamiidi kasutamise kohta rasedatel naistel ei ole piisavalt andmeid. Loomkatsetes ei ilmnenud
teratogeenseid toimeid rottidel ja kutlikutel, kuid emasloomale toksilistes doosides leiti rottidel ja
janestel embriotoksilisi toimeid (vt 16ik 5.3). Potentsiaalne risk inimese puhul on teadmata.
Lakosamiidi ei tohi kasutada raseduse ajal, kui see ei ole hadavajalik (kui oodatav kasu emale on
selgelt suurem potentsiaalsest riskist lootele). Kui naine planeerib rasedust, siis on vajalik hoolikalt
hinnata ravimi kasutamist.

Imetamine

Lakosamiid eritub rinnapiima. Ohtu vaststindinutele/imikutele ei saa vélistada. Soovitatav on
katkestada rinnaga toitmine ravi ajal lakosamiidiga.

Fertiilsus

Rottidel ei tuvastatud kdrvaltoimeid isas- vGi emasloomade fertiilsusele vdi reproduktsioonile
annustes, mis andsid kuni 2 korda kérgema plasmakontsentratsiooni (AUC) maksimaalsest inimesele
soovitatud annusest.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Lakosamiid mdjutab kergelt kuni mdddukalt autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimet.
Lakosamiid v@ib pdhjustada pearinglust ja nd&gemise hagusust.

Vastavalt sellele tuleb soovitada, et patsient ei juhiks autot ega késitseks teisi vGimalikult ohtlikke
masinaid enne, kui lakosamiidi mdju nendele tegevustele ei ole kindlaks tehtud.

4.8 Kborvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvéte

P&hinedes platseebo-kontrollitud tdiendava ravi kliiniliste uuringute koondanaluilsile, mis on

tehtud 1308 partsiaalsete epileptiliste hoogudega patsientidel, on véhemalt tihest kdrvaltoimest
teatanud 61,9% lakosamiidi rihma randomiseeritud patsientidest ning 35,2% platseebo riihma
randomiseeritud patsientidest. K&ige sagedasemad lakosamiidravi ajal teatatud kdrvaltoimed (>10%)
olid pearinglus, peavalu, iiveldus ja diploopia. Kdrvaltoimed olid tavaliselt oma intensiivsuselt kerged
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kuni md6dukad. Mdned olid annusest s6ltuvad ja leevendusid, kui annust vahendati.
Kesknarvislsteemi ja seedetrakti kdrvaltoimete sagedus ja raskusaste vahenesid tavaliselt aja jooksul.
Kdikides nendes kontrollitud Kliinilistes uuringutes katkestas ravi kérvaltoime tdttu 12,2% lakosamiid-
randomiseeritud patsientidest ja 1,6% platseebo-randomiseeritud patsientidest. Kdige sagedasem

lakosamiidi katkestamist tingiv kérvaltoime oli pearinglus.

Peale killastusannuse manustamist v6ib olla kesknarvisiisteemi kbrvaltoimete (nt pearinglus)
esinemissagedus kdrgem.

P&hinedes andmete anallilisile samavaarse monoteraapia kliinilisest uuringust, mis vardles lakosamiidi
kontrollitult vabastava (CR) karbamasepiiniga, olid kdige sagedamini teatatud kdrvaltoimeteks
(>10%) lakosamiidi puhul peavalu ja pearinglus. Ravi katkestamise maéar kdrvaltoimete tottu

oli 10,6% lakosamiidiga ravitud patsientidel ja 15,6% karbamasepiin CR’ga ravitud patsientidel.

Lakosamiidi ohutusprofiil idiopaatilise generaliseerunud epilepsiaga 4-aastastel ja vanematel lastel,
kellel esinesid primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood, oli koosk6las
partsiaalsete krambihoogude ravi kohta I&bi viidud platseebokontrolliga kliiniliste uuringute
koondandmete pdhjal esinenud ohutusprofiiliga. Primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste
krambihoogudega patsientidel tdiendavalt esinenud kérvaltoimed olid muoklooniline epilepsia
(lakosamiidi riihmas 2,5% ja platseeboriihmas 0%) ja ataksia (lakosamiidi rihmas 3,3% ja
platseeboriihmas 0%). Kdige sagedamini esinenud kdrvaltoimed olid pearinglus ja unisus. Kdige
sagedamad lakosamiidiga ravi I6petamisest tulenenud kdrvaltoimed olid pearinglus ja suitsidaalne
mdtlemine. Kdrvaltoimete tottu katkestas ravi lakosamiidi rihmas 9,1% ja platseeboriihmas 4,1%.

Kdrvaltoimed

Allpool olevas tabelis on &ra toodud kliinilistes uuringutes ja turuletulekujérgselt teatatud
kdrvaltoimete sagedused. Sagedused on médratletud jargnevalt: vdga sage (>1/10), sage (>1/100 kuni
<1/10), aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).
Sagedused on esitatud tdsiduse langevas jarjestuses.

Ataksia
Tasakaaluhaired
Malu halvenemine

haired
Diskineesia

Organstusteemi Véga sage | Sage Aeg-gjalt Teadmata
klass
Vere- ja Agranulotsiitoos®”)
lumfih&ired
Immuunstisteemi Ulitundlikkus Ravimist
haired ravimi suhtes® p&hjustatud
reaktsioon koos
eosinofiilia ja
susteemsete
simptomitega
(DRESS)®?
Psiihhiaatrilised Depressioon Agressiivne
héired Segasusseisund kéitumine
Insomnia® Agitatsioon®
Eufooriline
meeleolu®
Pstihhootiline
haire®
Enesetapukatse®
Suitsidaalne
mdotlemine
Hallutsinatsioon®
Nérvisisteemi Pearinglus | Muokloonilised Stinkoop® Kramp
haired Peavalu krambihood® Koordinatsiooni
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Kohukinnisus

Organsiisteemi Vé&ga sage | Sage Aeg-ajalt Teadmata
klass
Kognitiivsed héired
Somnolentsus
Treemor
Nustagmid
Hipoesteesia
Dusartria
Téahelepanuhéired
Paresteesia
Silma kahjustused | Diploopia | Nagemise
h&gunemine
Kd&rva ja lablrindi Vertiigo
kahjustused Tinnitus
Slidame haired Atrioventrikulaarne | Ventrikulaarne
blokaad®? tahhiiaritmia®®
Bradiikardia®?
Kodade
fibrillatsioon®?
Kodade laperdus™?
Seedetrakti hdired | liveldus Oksendamine

Flatulents
Duspepsia
Suukuivus
Diarrda
Maksa ja sapiteede Kdorvalekalded
haired maksa
funktsionaalsetes
testides®
Maksaenstiimide
aktiivsuse tdus
(> 2x ULN)®
Naha ja Pruuritus Angioddeem® Stevensi-Johnsoni
nahaaluskoe Loove™ Urtikaaria® stindroom®
kahjustused Toksiline

epidermaalne
nekroliiiis®

Lihaste, luustiku
ja sidekoe
kahjustused

Lihaste krambid

Uldised haired ja

Kdnnaku haired

manustamiskoha Asteenia
reaktsioonid Vasimus
Arrituvus
Joobeseisunditunne
Vigastus, Kukkumine
mirgistus ja Naha
protseduuri latseratsioonid
tusistused Verevalum

@ Turuletulekujargsel perioodil teatatud kérvaltoimed.
@ vt , Valitud kérvaltoimete kirjeldus®.
® Teatatud primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogude uuringutes.

Valitud kérvaltoimete Kirjeldus

Lakosamiidi kasutamisel tdheldatakse annusega seotud PR-intervalli pikenemist. Kdrvaltoimed, mis
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on seotud PR-intervalli pikenemisega on atrioventrikulaarne blokaad, siinkoop, bradiikardia.
Taiendavates kliinilistes uuringutes on epilepsiaga patsientidel teatatud kGrvaltoimena I astme AV-
blokaadi aeg-ajalt 0,7%, 0%, 0,5% ja 0% (vastavalt 200 mg, 400 mg, 600 mg lakosamiidi ja platseebo
puhul). Tésisemat (11 aste jne) AV-blokaadi pole nendes uuringutes esinenud. Siiski on teatatud
turuletulekujargsel perioodil 11 ja 11 astme AV blokaadist, mis on seotud lakosamiidi kasutamisega.
Monoteraapia kliinilises uuringus, mis vordles lakosamiidi karbamasepiin CR’ga, oli PR-intervalli
pikenemise maar lakosamiidi ja karbamasepiini puhul sarnane.

Tdiendava ravi Kkliiniliste uuringute koondandmete alusel teatati stinkoobi esinemisest aeg-ajalt ja see
ei erinenud lakosamiidravi (n=944) saavate (0,1%) ja platseebo (0,3%) patsientide (n=364) vahel.
Monoteraapia kliinilises uuringus, mis vordles lakosamiidi karbamasepiin CR’ga, teatati stinkoobi
esinemisest 7/444 (1,6%) lakosamiidi patsiendil ja 1/442 (0,2%) karbamasepiin CR’i patsiendil.
Kodade fibrillatsiooni ja laperdust ei ole taheldatud luhiaegsetes kliinilistes uuringutes; kuid mdlemast
kdrvaltoimest on teatatud avatud epilepsia-uuringutes ja turuletulekujargsel perioodil.

Kdrvalekalded laboratoorsetes testides

Lakosamiidi platseebokontrollitud kliinilistes uuringutes on esinenud 1...3 epilepsiavastast ravimit
tarvitavatel partsiaalsete krampidega tdiskasvanud patsientidel kdrvalekaldeid maksa funktsionaalsetes
testides. 0,7% (7/935) patsientidel Vimpat’i grupis ja 0% (0/356) patsientidel platseebogrupis on
esinenud k&rgenenud ALAT kuni > 3x ULN.

Erinevate organsusteemidega seotud tlitundlikkusreaktsioonid

Erinevate organsiisteemidega seotud Glitundlikkusreaktsioonidest (tuntud ka kui ravimist péhjustatud
reaktsioon koos eosinofiilia ja slisteemsete sumptomitega, DRESS) on teatatud patsientidel, keda on
ravitud mone epilepsiavastase ravimiga. Need reaktsioonid varieeruvad, kuid tavaliselt ilmneb palavik
ja l66ve ning neid vdib seostada erinevate organsiisteemidega. Kui kahtlustatakse erinevate
organsiisteemidega seotud Ulitundlikkust, siis peab lakosamiidravi katkestama.

Lapsed

Lakosamiidi ohutusprofiil laste partsiaalsete krambihoogude téiendavas ravis oli platseebokontrolliga
kliinilises uuringus (255 patsienti vanuses 1 kuu kuni vahem kui 4 aastat ja 343 patsienti vanuses

4 aastat kuni véhem kui 17 aastat) ning avatud kliinilises uuringus (847 patsienti vanuses 1 kuu kuni
18 aastat) kooskélas ohutusprofiiliga taiskasvanutel. Kuna saadaolevad andmed on alla 2-aastaste
laste puhul piiratud, ei ole lakosamiidi manustamine selles vanusevahemikus néidustatud.

Lastel tdheldatud lisak@rvaltoimed olid piireksia, nasofartingiit, fariingiit, s6dgiisu vahenemine,
ebanormaalne kiitumine ja letargia. Somnolentsusest teatati lastel sagedamini (> 1/10) Kui
taiskasvanutel (> 1/100 kuni < 1/10).

Eakad

Monoteraapia uuringus, mis vordles lakosamiidi karbamasepiin CR’ga, tunduvad lakosamiidiga
seotud kdrvaltoimete tulibid eakatel patsientidel (>65-aastased) olema sarnased alla 65-aastaste
patsientidega. Siiski on eakatel patsientidel teatatud kukkumise, k8hulahtisuse ja treemori suuremast
esinemissagedusest (>5% erinevus) vorreldes nooremate taiskasvanud patsientidega. Kéige
sagedasemaks slidamega seotud kdrvaltoimeks, millest teatati eakate puhul v@rreldes nooremate
taiskasvanud patsientidega, oli | astme AV blokaad. Sellest teatati lakosamiidi puhul 4,8% (3/62)
eakatel patsientidel ja 1,6% (6/382) noorematel tdiskasvanud patsientidel. Ravi katkestamise méaar
kdrvaltoimete tottu oli lakosamiidi puhul 21,0% (13/62) eakatel patsientidel ja 9,2% (35/382)
noorematel taiskasvanud patsientidel. Need erinevused eakate ja nooremate téiskasvanud patsientide
vahel olid sarnased aktiivse vordlusravimi rihmas tdheldatuga.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kbrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi muldgiloa véljastamist. See
vdimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.
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4.9 Uleannustamine

Stmptomid

Pérast lakosamiidi juhuslikku v6i tahtlikku tleannustamist téheldatud simptomid on peamiselt seotud

kesknarvististeemi ja seedetraktiga.

o Annustes (le 400 mg kuni 800 mg ega soovitatud annuses lakosamiidi saavatel patsientidel ei
olnud kdrvaltoimetes kliinilisi erinevusi.

) Parast rohkem kui 800 mg sissevatmist olid tdheldatud stimptomiteks pearinglus, iiveldus,
oksendamine, krambihood (generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood, status
epilepticus). Téheldatud on ka siidame juhtehaireid, Sokki ja koomat. Patsientidel on teatatud
surmajuhtumitest parast mitme grammi lakosamiidi ihekordse tileannusena sissevatmist.

Ravi

Lakosamiidile ei ole spetsiifilist antidooti. Lakosamiidi Gleannustamise ravis kasutatakse Gldisi
toetavaid meetmeid, vajadusel vdib rakendada hemodialtisi (vt 18ik 5.2).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

51 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: epilepsiavastased ained, teised epilepsiavastased ained, ATC-kood:
NO3AX18

Toimemehhanism

Toimeaine, lakosamiid (R-2-atseetamido-N-bensuiil-3-metokstpropioonamiid) on funktsionaliseeritud
aminohape.

Téapne lakosamiidi antiepileptilise toime mehhanism inimesel ei ole kindlaks tehtud. In vitro
elektrofusioloogilised uuringud on néidanud, et lakosamiid soodustab selektiivselt voltaaz-s6ltuvate
naatriumkanalite aeglast inaktivatsiooni, mis viib ulierutatud neuronaalsete membraanide
stabilisatsioonini.

Farmakodiinaamilised toimed

Lakosamiid omas antiepileptilist toimet hulgalistes partsiaalsete ja primaarselt generaliseerunud
krambihoogude loommudelites ja liikkas edasi liigse erutuse teket.

Mittekliinilistes eksperimentides nditas lakosamiid kombinatsioonis levetiratsetaami, karbamasepiini,
fendtoiini, valproaadi, lamotrigiini, topiramaadi vdi gabapentiiniga stnergilist ja aditiivset
antikonvulsiivset toimet.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus (partsiaalsed krambihood)
Téaiskasvanud

Monoteraapia

Lakosamiidi monoteraapia efektiivsust hinnati topeltpimedas, paralleelsete rihmadega, samavaarses
vOrdluses karbamasepiin CR’ga 886-1 16-aastasel vdi vanemal patsiendil, kellel oli esmakordselt vdi
hiljuti diagnoositud epilepsia. Patsientidel pidid esinema provotseerimata partsiaalsed krambihood
koos vdi ilma sekundaarse generaliseerumiseta. Patsiendid randomiseeriti suhtes 1:1 karbamasepiin
CR’i vdi lakosamiidi rihma (manustati tablettidena). Annus pdhines annuse-ravivastuse suhtel ja oli
vahemikus 400...1200 mg/66pdevas karbamasepiin CR’i puhul ning 200...600 mg/66péevas
lakosamiidi puhul. Olenevalt ravivastusest oli ravi kestvus kuni 121 n&dalat.

Hinnangulised 6-kuulised krambivabad maarad olid 89,8% lakosamiidiga ravitud patsientidel ja 91,1%
karbamasepiin CR’ga ravitud patsientidel, kasutades Kaplan-Meier’i elulemusanaliiisi meetodit.
Kohandatud absoluutne erinevus ravide vahel oli -1,3% (95% ClI: -5,5; 2,8). Kaplan-Meier’i
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hinnangud 12-kuuliste krambivabade méé&rade kohta olid 77,8% lakosamiidiga ravitud patsientide
puhul ja 82,7% karbamasepiin CR’ga ravitud patsientide puhul.

6-kuulised krambivabaduse mééarad eakatel 65-aastastel ja vanematel patsientidel (62 patsienti
lakosamiidi riihmas, 57 patsienti karbamasepiin CR’i riihmas) olid sarnased mdlemas raviriihmas.
Méérad olid sarnased tldpopulatsiooni madradega. Eakate riihmas oli lakosamiidi

séilitusannus 200 mg 66péevas 55 patsiendil (88,7%), 400 mg 60paevas 6 patsiendil (9,7%) ja annust
tOsteti ule 400 mg 60pdevas 1 patsiendi puhul (1,6%).

Uleminek monoteraapiale

Lakosamiidi efektiivsust ja ohutust Gileminekul monoteraapiale hinnati varasemalt kontrolliga,
mitmekeskuselises, topeltpimedas, randomiseeritud uuringus. 425 ravile allumatu partsiaalsete
krampidega patsienti vanuses 16...70 aastat, kes votsid 1 voi 2 turustatavat epilepsiavastast ravimit
plsivas annuses, randomiseeriti selles uuringus lakosamiidi monoteraapiale Glemineku rihma

(kas 400 mg/60pdaevas voi 300 g/60pédevas suhtes 3:1). Ravitud patsientidest, kes labisid tiitrimise ja
alustasid epilepsiavastaste ravimite &rajatmist (vastavalt 284 ja 99), séilitasid 70-péaevase
jalgimisperioodi ajal vastavalt 71,5% ja 70,7% patsientidest monoteraapia 57...105 paeva jooksul
(mediaan 71 péeva).

Téiendav ravi

Lakosamiidi efektiivsus tdiendava ravimina soovitatud annuses (200 mg/66péaevas, 400 mg/66paevas)
on kindlaks tehtud 3 mitmekeskuselises, randomiseeritud, platseebo-kontrollitud Kliinilises uuringus
koos 12-nddalase sailitusperioodiga. Lakosamiidi 600 mg 66pédevas annus oli samuti efektiivne
kontrollitud lisaravimi uuringus, siiski oli toime sarnane annusega 400 mg 66péevas ja patsiendid
tundusid vahem taluvat seda annust kesknérvisiisteemi ja seedeelundkonna kérvaltoimete téttu.
Seetdttu pole annus 600 mg 66pédevas soovitatud. Maksimaalne soovitatud annus on 400 mg 66péevas.
Uuringud, mis hdlmasid 1308 keskmiselt 23-aastase partsiaalsete krambihoogude anamneesiga
patsienti, disainiti hindamaks lakosamiidi efektiivsust ja turvalisust manustamisel

koos 13 antiepileptilise ravimiga patsiendil, kellel olid partsiaalse algusega krambihood koos vdi ilma
sekundaarse generaliseerumiseta. Krampide sagedus vahenes 50% varra 23% platseeboravimit, 34%
lakosamiidi 200 mg 60péevas ja 40% lakosamiidi 400 mg 66péevas saanutel.

Uhekordse veenisiseselt manustatud lakosamiidi kiillastusannuse farmakokineetikat ja ohutust uuriti
mitmekeskuselises avatud uuringus, mille eesmargiks oli hinnata lakosamiidravi kiire alguse ohutust ja
taluvust, kasutades uhekordset veenisisest kullastusannust (200 mg), millele jargnes kaks korda
60péevas suukaudne annus (annuse suurus oli vdrdne veenisiseselt manustatud annuse suurusega)
lisaravina partsiaalsete krambihoogudega tdiskasvanutel vanuses 16...60 aastat.

Lapsed

Partsiaalsete krambihoogude patofisioloogia ja kliinilised ndhud vahemalt 2-aastastel lastel
sarnanevad téiskasvanute omadele. Lakosamiidi efektiivsus vahemalt 2-aastaste lastel on
ekstrapoleeritud andmetest, mis on saadud partsiaalsete krambihoogudega noorukitelt ja
taiskasvanutelt, kelle puhul on eeldatav sarnane ravivastus eeldusel, et laste annuste kohandamise
médrad on selgeks tehtud (vt 16ik 4.2) ja ohutus on tBestatud (vt 1Gik 4.8).

Ulalnimetatud ekstrapolatsioonipGhimdttega toetatud tGhusust kinnitas topeltpime, randomiseeritud ja
platseebokontrolliga Kliiniline uuring. Uuring koosnes 8-nadalasest ravieelsest perioodist, millele
jargnes 6-nadalane tiitrimisperiood. Sobilikud patsiendid, kes olid stabiilsel annusereZiimil 1 kuni

< 3 antiepileptilise ravimpreparaadiga ja kellel esines vdhemalt 2 partsiaalset krambihoogu 4-nédalase
perioodi jooksul enne skriinimist ning krambivaba faas, mis ei olnud pikem kui 21 péeva, 8-nadalase
perioodi valtel enne uuringueelsesse perioodi sisenemist, randomiseeriti saama kas platseebot (n=172)
vOi lakosamiidi (n=171).

Annustamist alustati tasemelt 2 mg/kg 66péevas uuritavatel, kes kaalusid alla 50 kg, v6i 100 mg
O0péevas uuritavatel, kes kaalusid 50 kg voi Ule selle; annus manustati 2 jagatuna. Tiitrimisperioodil
kohandati lakosamiidi annuseid nadalaste intervallidega 1 v6i 2 mg/kg 60péaevas sammudena
uuritavatel, kes kaalusid alla 50 kg, v6i 50 vdi 100 mg 66pdevas uuritavatel, kes kaalusid 50 kg voi Ule
selle, et saavutada eesmaérgiks seatud sailitusperioodi annusevahemik.
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Uuritavad pidid saavutama minimaalse eesmargiks seatud annuse vastavalt oma kehakaalu
kategooriale tiitrimisperioodi 3-ks viimaseks péevaks, et sobida sisenema 10-nadalasse
séilitusperioodi. Uuritavad pidid olema stabiilsel lakosamiidi annusel 1bi kogu séilitusperioodi, vOi
nad eemaldati uuringust ning viidi tile pimendatud annuse vahendamise perioodi.

Lakosamiidi- ja platseeboriihma vahel taheldati statistiliselt olulist (p=0,0003) ja kliiniliselt olulist
vahenemist partsiaalsete krambihoogude esinemissageduses 28 paeva jooksul alates ravieelsest
perioodist kuni séilitusperioodini. Kovariantsuse analudsil pdhinev protsentuaalne véhenemine
vOrreldes platseeboga oli 31,72% (95% Cl: 16,342, 44,277).

Nende uuritavate osakaal, kes nditasid ravieelsest kuni sailitusperioodini kulgeva 28-paevase perioodi
jooksul vahemalt 50-protsendilist partsiaalsete krambihoogude esinemissageduse vahenemist,

oli 52,9% lakosamiidirihmas, vGrreldes 33,3% platseeboriihmas.

Pediaatrilise Elukvaliteedi Loendiga (Pediatric Quality of Life Inventory) hinnatud elukvaliteet néitas,
et nii lakosamiidi kui ka platseeboriihma uuritavatel oli sarnane ja stabiilne tervisega seotud
elukvaliteet kogu raviperioodil.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus (primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood)

Lakosamiidi efektiivsust tdiendava ravina primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste
krambihoogudega idiopaatilise generaliseerunud epilepsiaga 4-aastastel ja vanematel patsientidel
tbestati 24-nadalases topeltpimedas, randomiseeritud, platseebokontrolliga, paralleelriihmadega
mitmekeskuselises Kliinilises uuringus. Uuring koosnes 12-n&dalasest varasemast, algtaseme eelsest
perioodist, 4-nédalasest prospektiivsest algtaseme perioodist ja 24-nédalasest raviperioodist (mis
sisaldas 6-nadalast tiitrimisperioodi ja 18-nadalast séilitusravi perioodi). Tingimustele vastavad
patsiendid, kes olid saanud kokku 16-nddalasel ravieelsel perioodil stabiilses annuses 1 kuni

3 epilepsiaravimit ja kellel oli tekkinud sel ajal vahemalt 3 dokumenteeritud primaarselt
generaliseerunud toonilis-kloonilist krambihoogu, randomiseeriti suhtega 1 : 1 kas lakosamiidi- voi
platseeboriihma (téielikku analtiisikogumisse kuuluvad patsiendid: lakosamiid n = 118, platseebo

n = 121; neist raviti > 4 kuni < 12 aasta vanuste riilhmas 8 patsienti ja vanuses > 12 kuni < 18 aastat
16 patsienti lakosamiidiga ja vastavalt 9 ja 16 patsienti platseeboga).

Patsientidel kehakaaluga alla 30 kg tiitriti annus sdilitusravi perioodi sihtannuseni 12 mg/kg 66paevas,
patsientidel kehakaaluga 30 kg kuni véhem kui 50 kg tiitriti annus tasemeni 8 mg/kg 60péevas ja
patsientidel kehakaaluga 50 kg ja enam annuseni 400 mg 60péevas.

Efektiivsuse muutuja Platseebo Lakosamiid
Parameeter N =121 N =118

Aeg teise primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilise krambihooni

Mediaan (péevades) 77,0 -

95 % usaldusvahemik 49,0; 128,0 -

Lakosamiid — platseebo

Riskitiheduste suhe 0,540

95 % usaldusvahemik 0,377, 0,774

p-vaartus <0,001

Krambihoogudeta

Stratifitseeritud hinnang Kaplan-Meieri 17,2 31,3
jargi (%)

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

Lakosamiid — platseebo 14,1

95 % usaldusvahemik 3,2:25,1

p-vairtus 0,011

Markus: lakosamiidi rihmas ei saanud mediaanaega teise primaarselt generaliseerunud toonilis-
kloonilise krambihooni Kaplan-Meieri meetodil hinnata, sest > 50%-I patsientidest ei tekkinud
166. paevaks teist primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilist krambihoogu.

Laste rihmas esmaste, teiseste ja muude efektiivsuse tulemusnéitajate osas saadud tulemused olid
kooskdlas uldises populatsioonis saadud tulemustega.
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5.2  Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Pérast suukaudset manustamist imendub lakosamiid Kiiresti ja peaaegu téielikult. Lakosamiidi
tablettide suukaudne biosaadavus on peaaegu 100%. Pérast suukaudset manustamist tbuseb
muutumatu lakosamiidi plasmakontsentratsioon kiiresti ja saavutab Crax umbes 0,5...4 tundi parast
manustamist. Vimpat’i tabletid ja suukaudne siirup on bioekvivalentsed. Toit ei m@juta imendumise
maéadra ega ulatust.

Jaotumine

Jaotusruumala on umbes 0,6 I/kg. Lakosamiid seondub plasmavalkudega vahem kui 15% ulatuses.

Biotransformatsioon

95% annusest eritub uriiniga lakosamiidi ja metaboliitidena. Lakosamiidi metabolism ei ole téielikult
kindlaks tehtud.

Peamised uriinis leiduvad tGhendid on muutumatu lakosamiid (umbes 40% annusest) ja selle
O-desmetuil metaboliit (vdhem kui 30%).

Polaarse fraktsiooni (arvatavad seriini derivaadid) osa uriinis oli umbes 20%, kuid inimese plasmas
méératav ainult véheses koguses (0-2%) mdnedel inimestel. Muid metaboliite leiti uriinis viheses
koguses (0,5-2%).

In vitro andmetest nahtub, et CYP2C9, CYP2C19 ja CYP3A4 on vdimelised katalliisima O-desmetll
metaboliidi teket, kuid peamist kaasa aitavat isoensuiimi ei ole kindlaks tehtud in vivo. Kliiniliselt
olulist erinevust lakosamiidi ekspositsiooni tasemes ei leitud vorreldes tema farmakokineetikat
intensiivsetel metaboliseerijatel (funktsionaalne CYP2C19) ja ndrkadel metaboliseerijatel
(mittefunktsionaalne CYP2C19). Lisaks ei ndidanud koostoimete uuring omeprasooliga

(CYP2C19 inhibiitor) kliiniliselt olulist muutust lakosamiidi plasmakontsentratsioonides, mis viitab
selle metaboliseerimistee vahesele tdhtsusele. O-desmetudil-lakosamiidi plasmakontsentratsioon on
umbes 15% lakosamiidi plasmakontsentratsioonist. Sellel peamisel metaboliidil ei ole teadaolevalt
farmakoloogilist aktiivsust.

Eritumine

Lakosamiid elimineeritakse tsirkulatsioonisisteemist peamiselt renaalse ekskretsiooni ja
biotransformatsiooni teel. Pérast radioaktiivselt margistatud lakosamiidi suukaudset ja intravenoosset
manustamist madrati umbes 95% radioaktiivsest doosist uriinis ja vdhem kui 0,5% roojas. Lakosamiidi
eliminatsiooni poolvaartusaeg on umbes 13 tundi. Farmakokineetika on annus-vordeline ja konstantne
ajas, madala variaabelsusega Uhe patsiendi osas ja patsientide vahel. Parast kaks korda 66paevas
manustamisskeemi saavutatakse plasma tasakaalukontsentratsioon 3 paeva jarel.
Plasmakontsentratsioon tduseb vastavalt akumulatsioonifaktorile ligikaudu 2 korda.

Uhekordne 200 mg kiillastusannus on ligikaudselt vdrdne plsikontsentratsiooniga Kui
manustatakse 100 mg 2 korda 60péevas suukaudselt.

Patsientide eripopulatsioonide farmakokineetika

Sugu
Kliinilised uuringud nditavad, et sugu ei oma kliiniliselt olulist mdju lakosamiidi
plasmakontsentratsioonile.

Neerukahjustus

Lakosamiidi AUC suurenes umbes 30% kerge ja mddduka ning 60% I6ppstaadiumis
neerukahjustusega patsientidel (kes vajavad hemodialliisi), vorrelduna tervete katsealustega, samas
Crax pusis muutumatuna.

Lakosamiidi on vdimalik efektiivselt plasmast eemaldada hemodialtiGisiga. Neljatunnise hemodialiisi
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jargselt vaheneb lakosamiidi AUC umbes 50%. Seetdttu soovitatakse hemodialiiisi jargselt annus
asendada (vt 18ik 4.2). Mddduka ja raske neerukahjustusega patsientidel on O-desmetiiil-metaboliidi
toime mitmeid kordi kdrgem. Hemodialtsi puudumisel 18ppstaadiumis neeruhaiguse korral tase
tousis pidevalt 24-tunnises valimis. Ei ole teada, kas metaboliidi suurenenud ekspositsioon p&hjustab
I6ppstaadiumis haiguse korral kdrvaltoimete sagenemist, kuid metaboliidi farmakoloogilist aktiivsust
ei ole kindlaks tehtud.

Maksakahjustus

Md6duka maksakahjustusega patsientidel (Child-Pugh B) leiti lakosamiidi suuremad
plasmakontsentratsioonid (umbes 50% suurem AUCom). TOusnud lakosamiidi ekspositsiooni pGhjus
on osaliselt alanenud renaalne kliirens. On hinnatud, et mitterenaalse kliirensi langus
uuringupatsientidel pdhjustab 20% tdusu lakosamiidi AUC osas. Lakosamiidi farmakokineetikat ei ole
hinnatud raske maksakahjustusega patsientidel (vt 18ik 4.2).

Eakad (lile 65-aastased)

Uuringus, mis hdlmas 4 (ile 75-aastast meest ja naist tdusis AUC vastavalt 30% ja 50% vGrra vdrreldes
noorte meestega. See on osaliselt seotud vaiksema kehakaaluga. Kehakaalu normaliseerimise jargselt
oli erinevus vastavalt 26% ja 23%. Samuti taheldati ka ekspositsiooni suurenenud variaabelsust. Selles
eakate patsientide uuringus oli lakosamiidi Kkliirens ainult kergelt alanenud.

Uldist annuse vahendamist ei peeta vajalikuks, v.a langenud neerufunktsiooni korral (vt 18ik 4.2).

Lapsed

Lakosamiidi farmakokineetilised omadused lastel maarati populatsiooni farmakokineetika
uuringutega, kasutades ulatuslikke plasmakontsentratsiooni andmeid, mis saadi kuue
platseebokontrolliga randomiseeritud Kliinilise uuringu ja viie avatud uuringuga, milles

osales 1655 epilepsiaga tdiskasvanut ja last vanuses 1 kuu kuni 17 aastat. Neist uuringutest kolm tehti
téiskasvanutega, 7 lastega ja 1 segariihmaga. Manustatud lakosamiidi annused olid

vahemikus 2...17,8 mg/kg 60péevas kaks korda pdevas manustamisega ega tletanud 600 mg
O00pdevas.

Tudpiline hinnanguline plasma kliirens oli lastel kehakaaluga 10 kg, 20 kg, 30 kg ja 50 kg vastavalt
0,46 1/h, 0,81 I/h, 1,03 I/h ja 1,34 I/h. Vordluseks on taiskasvanute (kehakaaluga 70 kg) hinnanguline
plasma Kliirens 1,74 I/h.

Populatsiooni farmakokineetika anallilis, milles kasutati primaarselt generaliseerunud toonilis-
klooniliste krambihoogude uuringu hajusaid farmakokineetika proove, néitas kontsentratsiooni
sarnasust primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogudega patsientidel ja
partsiaalsete krambihoogudega patsientidel.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Toksilisuse uuringutes saadud lakosamiidi plasmakontsentratsioonid olid sarnased vai ainult
marginaalselt kdrgemad vdrreldes nende vaartustega, mis saadi patsientidelt; see jatab madalad voi
olematud marginaalid inimannustele.

Farmakoloogilised ohutusuuringud néitasid anesteseeritud koertel lakosamiidi veenisisese
manustamise korral médduvat PR-intervalli ja QRS-kompleksi kestvuse suurenemist ning vererGhu
langust nahtavasti kardiodepressiivse toime téttu. Sellised médduvad muutused algasid samas
kontsentratsioonivahemikus, kui inimesel kasutatava maksimaalse soovitatud annuse juures.
Anesteesias koertel ja Cynomolgus ahvidel leiti ravimi veenisisesel manustamisel

annuses 15...60 mg/kg stidame kodade ja vatsakeste elektrijuhte aeglustumine, atrioventrikulaarne
blokaad ja atrioventrikulaarne dissotsiatsioon.

Korduva annusega toksilisusuuringus leiti rottidel kergeid pddrduvaid maksamuutusi umbes 3-kordse
inimesel kasutatava annuse juures. Need muutused hdlmavad organi kaalu tdusu, hepatotsutide
hipertroofiat, suurenenud maksaensitimide seerumkontsentratsiooni ning tldkolesterooli ja
trigltseriidide tbusu. Teisi histopatoloogilisi muutusi (v.a hepatotsutide hipertroofia) ei leitud.
Nariliste ja kttlikute reproduktsiooni ja embruotoksilisuse uuringutes emasrotile toksilistes annustes
ei ilmnenud teratogeenset toimet, kuid oli tdus surnultsiindide ja vastsiindinute surma osas, kergelt oli
vahenenud elus pesakondade suurus ning vastsiundinute kehakaal, mis vastasid susteemsele annuse
tasemele, olles sarnane arvatavale kliinilisele annusele. Kuna toksilisuse t6ttu emasloomale ei saa
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suuremaid annuseid loomkatsetes uurida, siis andmed ei ole téielikud lakosamiidi potentsiaalse
embriofetotoksilisuse ja teratogeensuse kohta.

Uuringud rottidega naitasid, et lakosamiid ja/v6i selle metaboliidid labivad platsentaarbarjaari.
Noortel rottidel ja koertel ei erine toksilisuse tltibid kvalitatiivselt taiskasvanud loomade omadest.
Noortel rottidel ilmnes kehakaalu vahenemine stisteemse annuse tasemetel, mis olid sarnased
arvatavale kliinilisele annusele. Noorte koerte puhul hakkasid médduvad ja annusega seotud
kesknarvististeemi kliinilised ndhud ilmnema siisteemse annuse tasemetel, mis olid madalamad
arvatavast kliinilisest annusest.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

glutserool (E422)

naatriumkarmelloos

(kristalliseeruv) vedel sorbitool (E420)

poluetiileenglitkool 4000

naatriumkloriid

veevaba sidrunhape

atsesulfaamkaalium (E950)

naatrium-metulparahidroksiibensoaat (E219)

maasika maitseaine (sisaldab propuleengliikooli (E1520), maltooli)
maskeeriv maitselisand (sisaldab propileenglikooli (E1520), aspartaami (E951), atsesulfaamkaaliumi
(E950), maltooli, deioniseeritud vett)

puhastatud vesi

6.2 Sobimatus
Ei kohaldata.
6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.
Peale esmast avamist: 6 kuud.

6.4  Sailitamise eritingimused
Mitte hoida kiilmkapis.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Uks 200 ml merevaigu varvi klaaspudel koos valge poliipropiileenist keeratava korgiga, tiks 30 ml
polupropuleenist modtetopsik ja ks 10 ml polietuleenist/pollpropuleenist suusustal (mustad
gradueeringutahised) koos poluetiileenist adapteriga.

Uks 30 ml mdotetopsikutais vastab 300 mg lakosamiidile. Vaikseim maht on 5 ml, mis vastab 50 mg
lakosamiidile. Alates 5 ml téhisest vastab iga gradueeritud vahemik 5 ml, mis vérdub 50 mg
lakosamiidiga (nt 2 gradueeritud vahemikku v8rdub 100 mg).

Uks 10 ml suusiistlatais vastab 100 mg lakosamiidile. Vikseim véljatdmmatav maht on 1 ml, mis
vastab 10 mg lakosamiidile. Alates 1 ml tahisest vastab iga gradueeritud vahemik 0,25 ml, mis
vastab 2,5 mg lakosamiidile.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

55



7. MUUGILOA HOIDJA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgia

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/018

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiugiloa esmase véljastamise kuupdev: 29. august 2008
Muitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 31. juuli 2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 10 mg/ml infusioonilahus

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml infusioonilahust sisaldab 10 mg lakosamiidi.
Uks 20 ml infusioonilahuse viaal sisaldab 200 mg lakosamiidi.

Teadaolevat toimet omavad abiained:
1 ml infusioonilahust sisaldab 2,99 mg naatriumi.

Abiainete taielik loetelu vt 18ik 6.1

3. RAVIMVORM

Infusioonilahus.
Selge, varvitu lahus.

4, KLIINILISED ANDMED
4,1 Naidustused

Vimpat on néidustatud monoteraapiaks epilepsiaga téiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 2 aasta
vanusest, kellel esinevad partsiaalsed krambihood sekundaarse generaliseerumisega voi ilma.

Vimpat on naidustatud taiendavaks raviks:

. epilepsiaga taiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 2 aasta vanusest, kellel esinevad
partsiaalsed krambihood sekundaarse generaliseerumisega voi ilma;

. idiopaatilise generaliseerunud epilepsiaga taiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 4 aasta
vanusest, kellel esinevad primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Aurst peab kehakaalu ja annuse jargi madarama kdige sobivama ravimvormi ja tugevuse.
Lakosamiidravi vdib alustada kas suukaudse (tabletid voi siirup) vGi intravenoosse (infusioonilahus)
manustamisega. Infusioonilahus on alternatiiviks patsientidele, kellel puhul suukaudne manustamine ei
ole ajutiselt vdimalik. Intravenoosse ravi kestuse lakosamiidiga otsustab arst; kliiniliste uuringute
kogemuse pdhjal manustatakse lakosamiidi tdiendava ravi kaigus intravenoosselt kaks korda péevas
kuni 5 paeva jooksul. Ulemineku suukaudselt manustamiselt intravenoossele manustamisele (vGi
vastupidi) vOib teha ilma tiitrimiseta. Séilitada tuleb 66péevane ravimi annus ja manustamine kaks
korda paevas. Hoolikalt jalgida tuleb patsiente, kellel on teadaolevad stidame juhtehéired, kes
kasutavad PR-intervalli pikendavaid ravimeid vai kellel on raske sidamehaigus (nt anamneesis
miuokardi infarkt, sidamepuudulikkus) v&i kui lakosamiidi annus on Gle 400 mg/66péevas (vt allpool
»,Manustamisviis “ja 16ik 4.4).

Lakosamiidi manustatakse kaks korda 66péevas, ligikaudu 12-tunnise vahega.

Jargmises tabelis on kokku vBetud annustamissoovitused taiskasvanutele, noorukitele ja lastele alates
2 aasta vanusest.
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Noorukid ja lapsed kehakaaluga 50 kg ja enam, ning taiskasvanud

Algannus

Tiitrimine

(jarkjarguline
suurendamine)

Maksimaalne soovitatav annus

Monoteraapia: 50 mg kaks korda
60péevas (100 mg/d6péevas) voi
100 mg kaks korda 60paevas

(200 mg/66péevas)

Taiendav ravi: 50 mg kaks korda
00pdevas (100 mg/66péevas)

00paevas

nédalaste
intervallidega

50 mg kaks korda

(100 mg/66péevas)

Monoteraapia: kuni 300 mg kaks
korda 66péaevas (600 mg/60paevas)

Taiendav ravi: kuni 200 mg kaks
korda 66péaevas (400 mg/d0paevas)

Alternatiivne algannus* (vajadusel):
200 mg Uhekordne killastusannus, seejarel 100 mg kaks korda 66péevas (200 mg/66péaevas)

* Kiillastusannusega v@idakse patsientidel alustada olukorras, kus arsti hinnangul on vaja kiiresti saavutada lakosamiidi
tasakaalukontsentratsioon plasmas ja raviefekt. See tuleb manustada arsti jérelevalve all, arvestades potentsiaalselt suuremat tdsiste
stidameritmihdirete ja kesknérvisiisteemiga seotud kdrvaltoimete esinemissagedust (vt 18ik 4.8). Kiillastusannuse manustamist dgedate
seisundite, naiteks status epilepticus'e korral, ei ole uuritud.

Lapsed alates 2 aasta vanusest ja vahem kui 50 kg kaaluvad noorukid

Algannus

Tiitrimine
(jarkjarguline
suurendamine)

Maksimaalne soovitatav annus

Monoteraapia ja taiendav
ravi:

1 mg/kg kaks korda 66péevas
(2 mg/kg 66paevas)

1 mg/kg kaks
korda 60péevas
(2 mg/kg
O0péevas)
nadalaste
intervallidega

Monoteraapia:

kuni 6 mg/kg kaks korda 06péevas
(12 mg/kg 66péevas) patsientidel
> 10 kg kuni < 40 kg

kuni 5 mg/kg kaks korda 66péevas
(10 mg/kg 00péevas) patsientidel
> 40 kg kuni < 50 kg

Taiendav ravi:

kuni 6 mg/kg kaks korda 60pédevas

(12 mg/kg 60péevas) patsientidel

> 10 kg kuni < 20 kg

kuni 5 mg/kg kaks korda 66péevas

(10 mg/kg 66péevas) patsientidel

> 20 kg kuni < 30 kg

kuni 4 mg/kg kaks korda 06péevas

(8 mg/kg 66pdevas) patsientidel > 30 kg
kuni <50 kg

50 kg ja enam kaaluvad noorukid ja lapsed ning téaiskasvanud

Monoteraapia (partsiaalsete krambihoogude ravis)
Soovitatav algannus on 50 mg kaks korda péevas (100 mg/66péevas), annust tuleb nédala pérast tosta
terapeutilise algannuseni 100 mg kaks korda péevas (200 mg/66péevas).

Lakosamiidi esialgne annus v6ib olla ka 100 mg kaks korda péevas (200 mg/60péevas), pGhinedes
arsti hinnangul krambihoogude vahendamise vajaduse ja vdimalike kdrvaltoimete suhte kohta.
Soltuvalt patsiendi ravivastusest ja talutavusest vdib sailitusannust suurendada 50 mg kaks korda
péevas (100 mg/66péevas) kaupa nédalaste vahemikega kuni maksimaalse soovitusliku

annuseni 300 mg kaks korda paevas (600 mg/60péevas).
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Patsientide puhul, kes saavad juba suuremat annust kui 200 mg kaks korda 60péevas
(400 mg/60péevas) ja kes vajavad taiendavat antiepileptilist ravimit, tuleb jargida annustamist, mis on
toodud allpool tdiendava ravi kohta.

Taiendav ravi (partsiaalsete krambihoogude ravis vdi primaarselt generaliseerunud toonilis-
klooniliste krambihoogude ravis)

Soovitatav algannus on 50 mg kaks korda 60péevas (100 mg/66péevas), annust tuleb nadala pérast
tOsta terapeutilise algannuseni 100 mg kaks korda 66péevas (200 mg/60péevas).

Soltuvalt patsiendi ravivastusest ja taluta

vusest vOib sdilitusannust suurendada 50 mg kaks korda 66paevas (100 mg/66paevas) kaupa nadalaste
vahemikega kuni maksimaalse soovitusliku annuseni 200 mg kaks korda 60péevas

(400 mg/60péevas).

Lapsed alates 2 aasta vanusest ja noorukid kehakaaluga alla 50 kg

Annus méaéaratakse kehakaalu jargi.

Monoteraapia (partsiaalsete krambihoogude ravi)

Soovitatav algannus on 1 mg/kg kaks korda 66pdevas (2 mg/kg 66pédevas), mida tuleb tihe nadala
parast suurendada esialgse raviannuseni, mis on 2 mg/kg kaks korda 06péevas (4 mg/kg 66péevas).
Soltuvalt ravivastusest ja talutavusest voib sailitusannust igal nédalal suurendada sammuga 1 mg/kg
kaks korda 66pdevas (2 mg/kg 66paevas). Annust tuleb jark-jargult suurendada kuni optimaalse
ravivastuse saavutamiseni. Kasutada tuleb véikseimat toimivat annust. Lastel kehakaaluga 10 kg kuni
vahem kui 40 kg on soovitatav maksimaalne annus kuni 6 mg/kg kaks korda 66péevas (12 mg/kg
O0péevas). Lastel kehakaaluga 40 kg kuni vahem kui 50 kg on soovitatav maksimaalne annus kuni

5 mg/kg kaks korda 66péevas (10 mg/kg 66péaevas).

Allpool tabelites on infusioonilahuse korraga manustatavate mahtude néited vastavalt véljakirjutatud
annusele ja kehakaalule. Infusioonilahuse tdpne maht arvutatakse lapse tapse kehakaalu jérgi.

Monoteraapia annused partsiaalsete krambihoogude ravis lastel alates 2 aasta vanusest ja kehakaaluga
10 kg kuni vahem kui 40 kg, manustatuna kaks korda 60paevas
Nédal 1. nadal 2. nédal 3. nédal 4. nadal 5. nédal 6. nadal
Méadratud | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 mi/kg 0,5 ml/kg 0,6 ml/kg
annus (2 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg) (6 mg/kg)

Algannus Maksimaalne
soovitatav
annus

Kehakaal | Manustatav maht
10 kg 1mil 2ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml
(10 mg) (20 mg) (30 mg) (40 mg) (50 mg) (60 mg)
15 kg 1,5ml 3ml 45 ml 6 ml 75ml 9ml
(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg) (75 mg) (90 mg)
20 kg 2ml 4 ml 6 ml g ml 10 ml 12 ml
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg) (120 mg)
25 kg 2,5ml 5ml 7.5mi 10 mi 12,5 ml 15 ml
(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125 mg) (150 mg)
30 kg 3mi 6 ml 9mi 12 ml 15 ml 18 mi
(30 mg) (60 mg) (90 mg) (120 mg) (150 mg) (180 mg)
35 kg 3,5ml 7ml 10,5 ml 14 mi 17,5 ml 21 ml

(35 mg) (70 mg) (105 mg) (140 mg) (175 mg) (210 mg)
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Monoteraapia annused partsiaalsete krambihoogude ravis lastel ja noorukitel kehakaaluga 40 kg kuni
vahem kui 50 kg, manustatuna kaks korda éopaevas®

Nédal 1. nadal 2. nadal 3. nadal 4. nadal 5. nadal
Méératud | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
annus (2 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Algannus Maksimaalne
soovitatav
annus
Kehakaal Manustatav maht
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
(40 mg) (80 mg) (120 mg) (160 mg) (200 mg)
45 kg 45 ml 9ml 13,5 ml 18 mi 22,5 ml
(45 mg) (90 mg) (135 mg) (180 mg) (225 mg)

@ 50 kg vdi suurema kehakaaluga noorukite annused on samad kui taiskasvanutel.

Taiendav ravi (primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogude ravis alates 4 aasta
vanusest vOi partsiaalsete krambihoogude ravis alates 2 aasta vanusest)

Soovitatav algannus on 1 mg/kg kaks korda 66péevas (2 mg/kg 60pdevas), mida tuleb tihe nadala
péarast suurendada esialgse raviannuseni, mis on 2 mg/kg kaks korda 66péevas (4 mg/kg 60péevas).
Soltuvalt ravivastusest ja talutavusest voib séilitusannust igal n&dalal suurendada sammuga 1 mg/kg
kaks korda 60péevas (2 mg/kg 60pdevas). Annust tuleb jark-jargult suurendada kuni optimaalse
ravivastuse saavutamiseni. Kasutada tuleb vaikseimat toimivat annust. Tdiskasvanutega vorreldes
suurema Kliirensi t6ttu on lastel kehakaaluga 10 kg kuni vahem kui 20 kg on soovitatav maksimaalne
annus kuni 6 mg/kg kaks korda 66péevas (12 mg/kg 60péevas). Lastel kehakaaluga 20 kg kuni vahem
kui 30 kg on soovitatav maksimaalne annus 5 mg/kg kaks korda 66pdevas (10 mg/kg 60péevas) ja
lastel kehakaaluga 30 kg kuni vahem kui 50 kg on soovitatav maksimaalne annus 4 mg/kg kaks korda
O0péevas (8 mg/kg 66péevas), kuigi avatud uuringutes (vt 16igud 4.8 ja 5.2) kasutas vdike arv viimase
rihma lapsi annust kuni 6 mg/kg kaks korda 66péevas (12 mg/kg 60péevas).

Allpool tabelites on infusioonilahuse korraga manustatavate mahtude néited vastavalt véljakirjutatud
annusele ja kehakaalule. Infusioonilahuse td4pne maht arvutatakse lapse tpse kehakaalu jargi.

Taiendava ravi annused lastel alates 2 aasta vanusest ja kehakaaluga alates 10 kg kuni vdhem kui
20 kg, manustatuna kaks korda 60péaevas

Nadal 1. néadal 2. nadal 3. nadal 4. nadal 5. néadal 6. nadal
Méadratud | 0,1 ml/kg 0,2 mi/kg 0,3 ml/kg 0,4 mi/kg 0,5 ml/kg 0,6 ml/kg
annus (2 mg/kg) (2 mg/kg) | (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg) (6 mg/kg)
Algannus Maksimaalne
soovitatav
annus
Kehakaal Manustatav maht
10 kg 1ml 2mi 3ml 4 ml 5ml 6 ml
(10 mg) (20 mg) (30 mg) (40 mg) (50 mg) (60 mg)
15 kg 1,5ml 3ml 45 ml 6 ml 75ml 9ml
(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg) (75 mg) (90 mg)
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Tdiendava ravi annused lastel ja noorukitel kehakaaluga 20 kg kuni vahem kui 30 kg, manustatuna
kaks korda 66padevas

Nédal 1. n&dal 2. nadal 3. nadal 4. nadal 5. nadal
Madratud | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
annus (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Algannus Maksimaalne
soovitatav
annus
Kehakaal Manustatav maht
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8amil 10 ml
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg)
25 kg 2,5 ml 5mil 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125 mg)

Taiendava ravi annused lastel ja noorukitel kehakaaluga 30 kg kuni vahem kui 50 kg, manustatuna
kaks korda 66paevas

Nédal 1. nadal 2. nédal 3. nédal 4. nadal

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

annus (12 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg)
Algannus Maksimaalne

soovitatav annus

Kehakaal Manustatav maht

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

35 kg 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)

Lakosamiidiga ravi alustamine killastusannusega (algne monoteraapia voi tileminek monoteraapiale
partsiaalsete krambihoogude ravis v@i téiendav ravi partsiaalsete krambihoogude ravis voi
primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogude ravis)

Noorukitel ja lastel kehakaaluga tile 50 kg ning téiskasvanutel v8ib ravi lakosamiidiga alustada ka
Uhekordse 200 mg kullastusannusena, millele jargneb ligikaudu 12 tunni parast 100 mg kaks korda
00péevas (200 mg/60péevas) sdilitusannusena. Jargnevad annuse kohandamised tuleb teostada
vastavalt individuaalsele ravivastusele ja taluvusele nagu on kirjeldatud ulalpool. Ravi alustamist
killastusannusega voib kasutada patsientidel, kelle puhul arst otsustab, et on vajalik Kiiresti saavutada
lakosamiidi tasakaalukontsentratsioon plasmas ja ravitoime tagamine. V6imaliku tosise
stidamearutmia ja narvisusteemi kdrvaltoimete tekkimise tottu (vt 16ik 4.8) manustatakse ravim
meditsiinilise jarelevalve all. Killastusannuse manustamist ei ole uuritud akuutsetes olukordades (nt
status epilepticus’e korral).

Ravi katkestamine

Lakosamiidi ravikuuri I6petamisel on soovitatav véhendada annust patsientidel, kellel on saavutatud
lakosamiidi annus > 6 mg/kg 66pédevas voi > 300 mg 6Opaevas, astmeliselt, vastavalt 4 mg/kg
O0pdevas vorra nadalas (patsientidel kehakaaluga alla 50 kg) vdi 200 mg vGrra 06péevas (patsientidel
kehakaaluga 50 kg ja enam) nédalas. Meditsiinilise vajaduse korral v6ib kaaluda aeglasemat
vahendamist, vahendades annust 2 mg/kg 66péevas vbi 100 mg 66péevas vorra.

Patsientide puhul, kellel tekib t@sine siidamearitmia, tuleb labi viia kliinilise kasu/riski hindamine
ning vajadusel katkestada ravi lakosamiidiga.

Eripopulatsioonid

Eakad (lile 65-aastased)

Eakatel patsientidel ei ole vaja annuseid muuta. Eakate patsientide puhul tuleb arvesse vdtta vanusega
seotud renaalse kliirensi langust koos AUC taseme tdusuga (vt jargmine 18ik ,,Neerukahjustus “ja

16ik 5.2). Kliinilised andmed epilepsiaga eakatel, eriti annustega le 400 mg/66péevas, on piiratud (vt
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IGigud 4.4, 4.8 ja 5.1).

Neerukahjustus

Kerge ja mddduka neerukahjustusega taiskasvanud patsientidel ja lastel (CLcr > 30 ml/min) ei tule
annust kohandada. Kerge ja médduka neerukahjustusega ulle 50 kg kaaluvatel lastel ja taiskasvanud
patsientidel vBib kaaluda killastusannuse 200 mg kasutamist, kuid edasise tiitrimise

(> 200 mg/66paevas) suhtes peab olema ettevaatlik. Ule 50 kg kaaluvatel lastel ja taiskasvanud raske
neerukahjustusega (CLcr < 30 ml/min) voi IGppfaasis neeruhaigusega patsientidel on soovitatav
maksimaalne annus 250 mg paevas ja annuse tiitrimine peab olema tehtud ettevaatusega. Kui
killastusannus on ndidustatud, tuleb kasutada 100 mg algannust, millele jargneb esimesel

nadalal 50 mg kaks korda 60paevas. Raske neerukahjustusega (CLcr < 30 ml/min) vdi 16ppfaasis
neeruhaigusega alla 50 kg kaaluvatel lastel on soovitatav maksimaalse annuse 25% véhendamine.
K®oigil hemodiallilsi vajavatel patsientidel on soovitatav kohe pérast hemodialtilisi manustada jagatud
paevasele annusele lisaks 50% sellest annusest. Ldppstaadiumis neeruhaigusega patsientide ravi tuleb
labi viia ettevaatusega, kuna puuduvad andmed kliinilise kogemuse ja metaboliidi (teadmata
farmakoloogilise aktiivsusega) akumulatsiooni kohta.

Maksakahjustus

Kerge kuni mddduka maksakahjustusega lle 50 kg kaaluvate laste ja taiskasvanud patsientide puhul
on maksimaalne soovituslik annus 300 mg/60péevas.

Annust tuleb tiitrida ettevaatlikult arvestades kaasuva neerukahjustusega. Ule 50 kg kaaluvate
noorukite ja tdiskasvanud patsientide puhul vdib kaaluda killastusannuse 200 mg kasutamist, kuid
edasise tiitrimise (> 200 mg/66pdevas) suhtes peab olema ettevaatlik Taiskasvanud patsientide
andmete pdhjal tuleb kerge kuni mddduka neerukahjustusega alla 50 kg kaaluvate laste maksimaalset
annust védhendada 25%. Lakosamiidi farmakokineetikat ei ole hinnatud raske maksakahjustusega
patsientidel (vt 18ik 5.2). Raske maksakahjustusega tdiskasvanud patsientidele ja lastele vGib
lakosamiidi manustada vaid siis, kui ravist oodatav kasu kaalub eeldatavasti tles v6imalikud riskid.
Annust voib olla vajalik kohandada, jélgides samaaegselt hoolikalt patsiendi haiguse kulgu ning
vBimalikke kdrvaltoimeid.

Lapsed

Lakosamiidi ei soovitata kasutada primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogude
ravis alla 4 aasta vanustel lastel ega partsiaalsete krambihoogude ravis alla 2 aasta vanustel lastel, sest
andmed ohutuse ja efektiivsuse kohta neis vanuserihmades on piiratud.

Kullastusannus

Killastusannuse manustamist ei ole lastel uuritud. Kullastusannuse kasutamine pole alla 50 kg
kaaluvate noorukite ja laste puhul soovitatav.

Manustamisviis

Infusioonilahust manustatakse 15...60 minuti jooksul kaks korda 66péevas. Infusiooni kestus on
eelistatult vahemalt 30 minutit, kui manustatakse annust > 200 mg infusiooni kohta (st > 400 mg
O0péevas).

Vimpat’i infusioonilahus ei vaja intravenoosseks manustamiseks taiendavat lahjendamist v6i seda voib
lahjendada naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%) slstelahusega, glikoosi 50 mg/ml (5%) slistelahusega voi
lakteeritud Ringeri sustelahusega.

4.3 Vastundidustused

Ulitundlikkus toimeaine v@i 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Teadaolev 11 vi 111 astme atrioventrikulaarne (AV) blokaad.
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4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Suitsidaalne métlemine ja kditumine

On teateid suitsidaalsest mdtlemisest ja kéitumisest patsientidel, keda on erinevatel naidustustel
ravitud antiepileptiliste ravimitega. Antiepileptiliste ravimite randomiseeritud platseebo-kontrollitud
kliiniliste uuringute metaanaliiiis on ndidanud suitsidaalse moétlemise ja ké&itumise osas véhest riski
tbusu. Selle riski mehhanism on teadmata ja kéttesaadavad andmed ei vélista lakosamiidi osa
vOimalikus riski tdusus.

SeetGttu tuleb patsiente jalgida suitsidaalse mdtlemise ja kéitumise suhtes ning kaaluda asjakohase ravi
vajalikkust. Patsiente (ja nende hooldajaid) on vajalik ndustada, et nad poodrduksid meditsiinilise abi
saamiseks arsti poole, kui ilmnevad suitsidaalsed motted ja kéitumine (vt 16ik 4.8).

Sudame ritmi- ja juhtehdired

Kliinilistes uuringutes on leitud lakosamiidravi ajal annusest s6ltuvat PR-intervalli pikenemist.
Lakosamiidi tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kellel esinevad proarutmilised seisundid, nt
patsientidel, kellel on teadaolevad stidame juhtehdired vGi tdsised siidamehaigused (nt miiokardi
isheemia/infarkt, sidamepuudulikkus, strukturaalne stidamehaigus vdi siidame naatriumikanali haired)
vOi patsientidel, keda ravitakse siidame juhtivust mdjutavate ravimitega, sh antiaritmikumid ja
naatriumikanalit blokeerivad antiepileptilised ravimid (vt 18ik 4.5), samuti eakatel patsientidel.

Nendel patsientidel tuleb teha EKG enne lakosamiidi annuse suurendamist lile 400 mg/66péevas ja
parast lakosamiidi séilitusannuseni tiitrimist.

Kodade fibrillatsioonist ja laperdusest pole teatatud epilepsiaga patsientide platseebo-kontrollitud
kliinilistes uuringutes; kuid on andmeid mdlema simptomi kohta avatud epilepsia-uuringutes ja
turuletulekujérgsel perioodil.

Turuletulekujérgsel perioodil on teatatud AV-blokaadist (sh 11 voi kdrgema astme AV blokaad).
Proarltmiliste seisunditega patsientidel on teatatud ventrikulaarsest tahhtaritmiast. Harvadel juhtudel
viisid need seisundid asustoolia, sidame seiskumise ja surmani patsientidel, kellel esinesid
proaritmilised seisundid.

Patsiente peab teavitama stidame artmia simptomitest (nt aeglane, kiire vdi ebaregulaarne pulss,

stiidame kloppimine, hingamisraskused, minestamise tunne/minestamine). Patsiente tuleb teavitada, et
nad poorduksid selliste simptomite esinemisel viivitamatult arsti poole.

Pearinglus

Ravi lakosamiidiga on seostatud pearinglusega, mille t6ttu vdivad juhuslikud vigastused voi
kukkumised sageneda. Seetdttu tuleb patsientidele soovitada olla ettevaatlik, kuni ravimi vdimalikud
toimed on selgunud (vt 18ik 4.8).

Uks viaal ravimit sisaldab 2,6 mmol (v6i 59,8 mg) naatriumi. Sellega tuleb arvestada kontrollitud
naatriumisisaldusega dieedil olevatel patsientide puhul.

Abiained

Ravimpreparaadi viaal sisaldab 59,8 mg naatriumi, mis on vdrdne 3%-ga MTO soovitatud
maksimaalse naatriumi 06péevas tarbitava kogusega, ehk taiskasvanutel 2 g naatriumi.

Uute vdi siivenevate mioklooniliste krambihoogude potentsiaalne tekkimine

Nii taiskasvanud patsientidel kui ka lastel, kellel esineb primaarselt generaliseerunud toonilis-
kloonilisi krambihooge, on esinenud uute mioklooniliste krambihoogude tekkimist v6i nende
suvenemist, eelkdige tiitrimise ajal. Patsientidel, kellel esineb mitut tllpi krambihooge, tuleb ht talpi
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krambihoogude leevenemisest tdheldatud kasu kaaluda teist tiitipi krambihoogude vdimaliku
taheldatud stivenemise suhtes.

Elektrokliinilise halvenemise v8imalikkus kindlate epileptiliste sindroomideqga lastel

Lakosamiidi ohutust ja efektiivsust pole hinnatud selliste epileptiliste sindroomidega lastel, mille
puhul vdivad eksisteerida koos nii fokaalsed kui ka generaliseerunud hood.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Lakosamiidi tuleb kasutada ettevaatusega patsientidel, kes kasutavad PR-intervalli pikendavaid
ravimeid (sh naatriumikanalit blokeerivad antiepileptilised ravimid) ja antiaritmikume. Siiski
alagruppide Kliinilistes uuringutes pole taheldatud suurenenud toimet PR-intervalli pikenemisele
patsientidel, kes tarvitavad PR-intervalli pikendavaid ravimeid koos karbamasepiini ja lamotrigiiniga.

In vitro andmed

Andmetest ndhtub, et koostoimete oht on Gldiselt véike. In vitro uuringud on ndidanud, et lakosamiid
ei indutseeri ensliime CYP1A2, CYP2B6, CYP2C9 ega inhibeeri CYP1Al, CYP1A2, CYP2AG,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 ja CYP2E1 Kliinilistes uuringutes leitud
plasmakontsentratsioonide juures. In vitro uuringud naitavad, et lakosamiidi ei transpordita P-
glukoproteiini poolt sooles. In vitro andmetest nahtub, et CYP2C9, CYP2C19 ja CYP3A4 on
vOimelised katalutisima O-desmetiil metaboliitide teket.

In vivo andmed

Kliinilistest andmetest néhtub, et lakosamiid ei inhibeeri ega indutseeri CYP2C19 ja

CYP3AA4 Kliiniliselt olulisel méé&ral. Lakosamiid ei mdjuta midasolaami AUC (metaboliseerib
CYP3A4, annuses 200 mg lakosamiidi kaks korda 6dpdevas), kuid midasolaami Cmax On kergelt
tbusnud (30%). Lakosamiid ei mdjutanud omeprasooli farmakokineetikat (metaboliseerib CYP2C19 ja
CYP3A4, lakosamiidi annus oli 300 mg kaks korda 66péevas).

CYP2C19-inhibiitor omeprasool (40 mg Uks kord pédevas) ei péhjustanud Kliiniliselt olulisi muutusi
lakosamiidi ekspositsioonis. Need méddukad CYP2C19 inhibiitorid ei oma Kliiniliselt olulist
stisteemset toimet lakosamiidi ekspositsioonile.

Ettevaatus on vajalik samaaegsel kasutamisel tugevate CYP2C9 (nt flukonasool) ja CYP3A4 (nt
itrakonasool, ketokonasool, ritonavir, klaritromditsiin) inhibiitoritega, kuna need v@ivad lakosamiidi
ststeemset toimet tugevdada. Selliseid koostoimeid ei ole tuvastatud in vivo, kuid need on v8imalikud,
arvestades in vitro uuringute andmeid.

Tugevad ensliimide indutseerijad (rifampitsiin vi liht-naistepuna, Hypericum perforatum) vdivad
mdddukalt redutseerida lakosamiidi siisteemset toimet. Seetdttu on vajalik selliste enstiimide
indutseerijatega ravi alustada ja I6petada ettevaatusega.

Antiepileptilised ravimid

Koostoime uuringutes ei mdjutanud lakosamiid oluliselt karbamasepiini ja valproehappe
plasmakontsentratsioone. Karbamasepiin ja valproehape ei méjutanud lakosamiidi
plasmakontsentratsiooni. Populatsiooni farmakokineetika uuringud erinevate vanuseriihmadega
néitavad, et samaaegsel ravil koos teiste antiepileptiliste ravimitega_(erinevates annustes
karbamasepiin, fenitoiin ja fenobarbitaal) vaheneb lakosamiidi slisteemne ekspositsioon 25%
téiskasvanutel ja 17% lastel.

Suukaudsed kontratseptiivid

Ravimite koostoime uuringus ei leitud lakosamiidi ja suukaudsete kontratseptiivide ettiniiiléstradiooli
ja levonorgestreeli vahel Kliiniliselt olulisi koostoimeid. Progesterooni kontsentratsioonid pusisid
muutumatutena ravimite koosmanustamisel.
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Muud

Koostoime uuringutes ei leitud lakosamiidi toimet digoksiini farmakokineetikale. Kliiniliselt olulist
koostoimet ei olnud lakosamiidi ja metformiini vahel.

Varfariini samaaegne kasutamine koos lakosamiidiga ei p6hjustanud Kkliiniliselt olulist muutust
varfariini farmakokineetikas ega farmakodiinaamikas.

Kuigi farmakokineetilised andmed lakosamiidi ja alkoholi koostoime kohta puuduvad, ei saa
farmakodutnaamilist toimet vélistada.

Lakosamiid seondub plasmavalkudega véhem kui 15% ulatuses. Seet6ttu on kliiniliselt olulised
koostoimed teiste ravimitega, mis on tingitud konkureerivast plasmavalkudega seondumisest,
véahetdenéolised.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisv@imelised naised

Lakosamiidi vOtvate rasestumisvimeliste naistega peavad arstid arutama pereplaneerimist ja
rasestumisvastaste vahendite kasutamist (vt 18ik ,,Rasedus®).
Kui naine otsustab rasestuda, tuleb lakosamiidi kasutamise vajadust hoolikalt uuesti hinnata.

Rasedus

Uldised riskid, mis on seotud epilepsia ja antiepileptiliste ravimitega

Kui naised kasutavad antiepileptilisi ravimeid raseduse ajal, siis on vadrarengute vdimalus 2...3 korda
kdrgem varreldes ldise populatsiooniga (3%). Ravitavas populatsioonis on vaararengute esinemist
seostatud poliiteraapiaga, kuigi ravi ja/vGi haigestumise levimust ei ole avaldatud.

Seejuures ei tohiks efektiivset antiepileptilist ravi katkestada, sest haiguse halvenemine on kahjustav
nii emale kui lootele.

Lakosamiidiga seotud riskid

Lakosamiidi kasutamise kohta rasedatel naistel ei ole piisavalt andmeid. Loomkatsetes ei ilmnenud
teratogeenseid toimeid rottidel ja kutlikutel, kuid emasloomale toksilistes doosides leiti rottidel ja
janestel embriotoksilisi toimeid (vt 16ik 5.3). Potentsiaalne risk inimese puhul on teadmata.
Lakosamiidi ei tohi kasutada raseduse ajal, kui see ei ole hddavajalik (kui oodatav kasu emale on
selgelt suurem potentsiaalsest riskist lootele). Kui naine planeerib rasedust, siis on vajalik hoolikalt
hinnata ravimi kasutamist.

Imetamine

Lakosamiid eritub rinnapiima. Ohtu vaststindinutele/imikutele ei saa vélistada. Soovitatav on
katkestada rinnaga toitmine ravi ajal lakosamiidiga.

Fertiilsus

Rottidel ei tuvastatud kdrvaltoimeid isas- v6i emasloomade fertiilsusele voi reproduktsioonile
annustes, mis andsid kuni 2 korda kdrgema plasmakontsentratsiooni (AUC) maksimaalsest inimesele
soovitatud annusest.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Lakosamiid mdjutab kergelt kuni mdddukalt autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimet.
Lakosamiid v@ib pbhjustada pearinglust ja ndgemise hagusust.

Vastavalt sellele tuleb soovitada, et patsient ei juhiks autot ega kasitseks teisi vdimalikult ohtlikke
masinaid enne, kui lakosamiidi mdju nendele tegevustele ei ole kindlaks tehtud.
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4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvéte

Pdhinedes platseebo-kontrollitud tdiendava ravi Kliiniliste uuringute koondanaltdsile, mis on

tehtud 1308 partsiaalsete epileptiliste hoogudega patsientidel, on véhemalt tihest kdrvaltoimest
teatanud 61,9% lakosamiidi riihma randomiseeritud patsientidest ning 35,2% platseebo rihma
randomiseeritud patsientidest. K8ige sagedasemad lakosamiidravi ajal teatatud kdrvaltoimed (>10%)
olid pearinglus, peavalu, iiveldus ja diploopia. Kdrvaltoimed olid tavaliselt oma intensiivsuselt kerged
kuni md6dukad. Mdned olid annusest s6ltuvad ja leevendusid, kui annust vahendati.
Kesknérviststeemi ja seedetrakti kdrvaltoimete sagedus ja raskusaste véhenesid tavaliselt aja jooksul.
Kaikides nendes kontrollitud kliinilistes uuringutes katkestas ravi kérvaltoime tottu 12,2% lakosamiid-
randomiseeritud patsientidest ja 1,6% platseebo-randomiseeritud patsientidest. Kdige sagedasem
lakosamiidi katkestamist tingiv kdrvaltoime oli pearinglus.

Peale killastusannuse manustamist vOib olla kesknéarvisisteemi korvaltoimete (nt pearinglus)
esinemissagedus kdrgem.

Pdhinedes andmete analulsile samavéaéarse monoteraapia kliinilisest uuringust, mis vordles lakosamiidi
kontrollitult vabastava (CR) karbamasepiiniga, olid kdige sagedamini teatatud kdrvaltoimeteks
(>10%) lakosamiidi puhul peavalu ja pearinglus. Ravi katkestamise maér korvaltoimete tGttu

oli 10,6% lakosamiidiga ravitud patsientidel ja 15,6% karbamasepiin CR’ga ravitud patsientidel.

Lakosamiidi ohutusprofiil idiopaatilise generaliseerunud epilepsiaga 4-aastastel ja vanematel lastel,
kellel esinesid primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood, oli kooskdlas
partsiaalsete krambihoogude ravi kohta l&bi viidud platseebokontrolliga kliiniliste uuringute
koondandmete pdhjal esinenud ohutusprofiiliga. Primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste
krambihoogudega patsientidel tdiendavalt esinenud kérvaltoimed olid muoklooniline epilepsia
(lakosamiidi riihmas 2,5% ja platseeboriihmas 0%) ja ataksia (lakosamiidi rihmas 3,3% ja
platseeboriihmas 0%). Kdige sagedamini esinenud kdrvaltoimed olid pearinglus ja unisus. Kdige
sagedamad lakosamiidiga ravi I0petamisest tulenenud kdrvaltoimed olid pearinglus ja suitsidaalne
motlemine. Korvaltoimete tttu katkestas ravi lakosamiidi riihmas 9,1% ja platseeboriihmas 4,1%.

Kdrvaltoimed

Allpool olevas tabelis on &ra toodud kliinilistes uuringutes ja turuletulekujérgselt teatatud
korvaltoimete sagedused. Sagedused on méératletud jargnevalt: vdga sage (>1/10), sage (=1/100 kuni
<1/10), aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).
Sagedused on esitatud t@siduse langevas jarjestuses.

Organsiisteemi Vé&ga sage | Sage Aeg-ajalt Teadmata
klass
Vere- ja Agranulotsiitoos”)
lumfihdired
Immuunststeemi Ulitundlikkus Ravimist
haired ravimi suhtes® pbhjustatud
reaktsioon koos
eosinofiilia ja
susteemsete
simptomitega
(DRESS)*?
Pstihhiaatrilised Depressioon Agressiivne
héired Segasusseisund kéitumine
Insomnia® Agitatsioon®
Eufooriline
meeleolu®
Psuhhootiline
haire®
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Organsiisteemi Vé&ga sage | Sage Aeg-ajalt Teadmata
klass
Enesetapukatse®
Suitsidaalne
mdtlemine
Hallutsinatsioon®
Nérvisisteemi Pearinglus | Muokloonilised Stinkoop® Kramp
haired Peavalu krambihood® Koordinatsiooni
Ataksia haired
Tasakaaluhdired Duskineesia
Malu halvenemine
Kognitiivsed héired
Somnolentsus
Treemor
Nistagmid
Hupoesteesia
Diisartria
Tahelepanuhaired
Paresteesia
Silma kahjustused | Diploopia | Ndgemise
hdgunemine
Kdrva ja laburindi Vertiigo
kahjustused Tinnitus
Stidame haired Atrioventrikulaarne | Ventrikulaarne
blokaad®? tahhtaritmia®
Bradikardia®?
Kodade
fibrillatsioon®?
Kodade laperdus®?
Seedetrakti haired | liveldus Oksendamine

Kdhukinnisustulents

Duspepsia
Suukuivus
Diarrda
Maksa ja sapiteede Kdorvalekalded
haired maksa
funktsionaalsetes
testides?®
Maksaenstimide
aktiivsuse tdus
(> 2x ULN)®
Naha ja Pruuritus Angioddeem® Stevensi-Johnsoni
nahaaluskoe Loove™ Urtikaaria® stindroom®
kahjustused Toksiline

epidermaalne
nekroliiiis®

Lihaste, luustiku
ja sidekoe
kahjustused

Lihaste krambid

Uldised haired ja
manustamiskoha
reaktsioonid

Kdnnaku héired
Asteenia

Vasimus

Arrituvus
Joobeseisunditunne
Valu voi
ebamugavustunne
suistekohal®

Eriiteem®
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Organsiisteemi Vé&ga sage | Sage Aeg-ajalt Teadmata
klass
Arritus®
Vigastus, Kukkumine
mirgistus ja Naha
protseduuri latseratsioonid
tlsistused Verevalum

@ Turuletulekujargsel perioodil teatatud kérvaltoimed.

@ vt , Valitud kérvaltoimete kirjeldus*.

® Teatatud primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogude uuringutes.
@ Intravenoosse manustamisega seotud paiksed kérvaltoimed.

Valitud kérvaltoimete Kirjeldus

Lakosamiidi kasutamisel tdheldatakse annusega seotud PR-intervalli pikenemist. Kdrvaltoimed, mis
on seotud PR-intervalli pikenemisega on atrioventrikulaarne blokaad, stinkoop, bradikardia.
Taiendavates kliinilistes uuringutes on epilepsiaga patsientidel teatatud kdrvaltoimena | astme AV-
blokaadi aeg-ajalt 0,7%, 0%, 0,5% ja 0% (vastavalt 200 mg, 400 mg, 600 mg lakosamiidi ja platseebo
puhul). Tésisemat (11 aste jne) AV-blokaadi pole nendes uuringutes esinenud. Siiski on teatatud
turuletulekujargsel perioodil 11 ja 11 astme AV blokaadist, mis on seotud lakosamiidi kasutamisega.
Monoteraapia kliinilises uuringus, mis vordles lakosamiidi karbamasepiin CR’ga, oli PR-intervalli
pikenemise madr lakosamiidi ja karbamasepiini puhul sarnane.

Taiendava ravi kliiniliste uuringute koondandmete alusel teatati siinkoobi esinemisest aeg-ajalt ja see
ei erinenud lakosamiidravi (n=944) saavate (0,1%) ja platseebo (0,3%) patsientide (n=364) vahel.
Monoteraapia kliinilises uuringus, mis vordles lakosamiidi karbamasepiin CR’ga, teatati stinkoobi
esinemisest 7/444 (1,6%) lakosamiidi patsiendil ja 1/442 (0,2%) karbamasepiin CR’i patsiendil.
Kodade fibrillatsiooni ja laperdust ei ole tdheldatud lihiaegsetes Kkliinilistes uuringutes; kuid mélemast
kdrvaltoimest on teatatud avatud epilepsia-uuringutes ja turuletulekujargsel perioodil.

Kdrvalekalded laboratoorsetes testides

Lakosamiidi platseebokontrollitud kliinilistes uuringutes on esinenud 1...3 epilepsiavastast ravimit
tarvitavatel partsiaalsete krampidega tdiskasvanud patsientidel kdrvalekaldeid maksa funktsionaalsetes
testides. 0,7% (7/935) patsientidel Vimpat’i grupis ja 0% (0/356) patsientidel platseebogrupis on
esinenud k&rgenenud ALAT kuni > 3x ULN.

Erinevate organsusteemidega seotud tlitundlikkusreaktsioonid

Erinevate organsiisteemidega seotud Glitundlikkusreaktsioonidest (tuntud ka kui ravimist péhjustatud
reaktsioon koos eosinofiilia ja slisteemsete sumptomitega, DRESS) on teatatud patsientidel, keda on
ravitud moéne epilepsiavastase ravimiga. Need reaktsioonid varieeruvad, kuid tavaliselt ilmneb palavik
ja l66ve ning neid vdib seostada erinevate organsiisteemidega. Kui kahtlustatakse erinevate
organsiisteemidega seotud Ulitundlikkust, siis peab lakosamiidravi katkestama.

Lapsed

Lakosamiidi ohutusprofiil laste partsiaalsete krambihoogude téiendavas ravis oli platseebokontrolliga
kliinilises uuringus (255 patsienti vanuses 1 kuu kuni vahem kui 4 aastat ja 343 patsienti vanuses

4 aastat kuni véhem kui 17 aastat) ning avatud kliinilises uuringus (847 patsienti vanuses 1 kuu kuni
18 aastat) kooskdlas ohutusprofiiliga taiskasvanutel. Kuna saadaolevad andmed on alla 2-aastaste
laste puhul piiratud, ei ole lakosamiidi manustamine selles vanusevahemikus néidustatud.

Lastel taheldatud lisak@rvaltoimed olid pireksia, nasofaruingiit, farlingiit, s66giisu vahenemine,
ebanormaalne kditumine ja letargia. Somnolentsusest teatati lastel sagedamini (> 1/10) kui
taiskasvanutel (> 1/100 kuni < 1/10).

Eakad

Monoteraapia uuringus, mis vordles lakosamiidi karbamasepiin CR’ga, tunduvad lakosamiidiga
seotud korvaltoimete tlilibid eakatel patsientidel (>6 5-aastased) olema sarnased alla 65-aastaste
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patsientidega. Siiski on eakatel patsientidel teatatud kukkumise, k8hulahtisuse ja treemori suuremast
esinemissagedusest (>5% erinevus) vorreldes nooremate taiskasvanud patsientidega. Kéige
sagedasemaks slidamega seotud kdrvaltoimeks, millest teatati eakate puhul v@rreldes nooremate
taiskasvanud patsientidega, oli | astme AV blokaad. Sellest teatati lakosamiidi puhul 4,8% (3/62)
eakatel patsientidel ja 1,6% (6/382) noorematel téiskasvanud patsientidel. Ravi katkestamise maar
kdrvaltoimete tottu oli lakosamiidi puhul 21,0% (13/62) eakatel patsientidel ja 9,2% (35/382)
noorematel taiskasvanud patsientidel. Need erinevused eakate ja nooremate téiskasvanud patsientide
vahel olid sarnased aktiivse vordlusravimi rihmas tdheldatuga.

Voimalikest kGrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi midgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist vGimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid

Pérast lakosamiidi juhuslikku vGi tahtlikku Gleannustamist taheldatud stimptomid on peamiselt seotud

keskndrvististeemi ja seedetraktiga.

) Annustes lle 400 mg kuni 800 mg ega soovitatud annuses lakosamiidi saavatel patsientidel ei
olnud kdrvaltoimetes kliinilisi erinevusi.

) Parast ronkem kui 800 mg sissevdtmist olid tdheldatud simptomiteks pearinglus, iiveldus,
oksendamine, krambihood (generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood, status
epilepticus). Téheldatud on ka stidame juhtehéireid, Sokki ja koomat. Patsientidel on teatatud
surmajuhtumitest parast mitme grammi lakosamiidi (ihekordse lleannusena sissevGtmist.

Ravi

Lakosamiidile ei ole spetsiifilist antidooti. Lakosamiidi Gleannustamise ravis kasutatakse uldisi
toetavaid meetmeid, vajadusel voib rakendada hemodialiiisi (vt 18ik 5.2).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: epilepsiavastased ained, teised epilepsiavastased ained, ATC-kood:
NO3AX18

Toimemehhanism

Toimeaine, lakosamiid (R-2-atseetamido-N-benstiil-3-metokstpropioonamiid) on funktsionaliseeritud
aminohape.

Téapne lakosamiidi antiepileptilise toime mehhanism inimesel ei ole kindlaks tehtud. In vitro
elektrofusioloogilised uuringud on néidanud, et lakosamiid soodustab selektiivselt voltaaz-s6ltuvate
naatriumkanalite aeglast inaktivatsiooni, mis viib Ulierutatud neuronaalsete membraanide
stabilisatsioonini.

Farmakodiinaamilised toimed

Lakosamiid omas antiepileptilist toimet hulgalistes partsiaalsete ja primaarselt generaliseerunud
krambihoogude loommudelites ja likkas edasi liigse erutuse teket.

Mittekliinilistes eksperimentides naitas lakosamiid kombinatsioonis levetiratsetaami, karbamasepiini,
fendtoiini, valproaadi, lamotrigiini, topiramaadi v6i gabapentiiniga stinergilist ja aditiivset
antikonvulsiivset toimet.
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Kliiniline efektiivsus ja ohutus (partsiaalsed krambihood)
Taiskasvanud

Monoteraapia

Lakosamiidi monoteraapia efektiivsust hinnati topeltpimedas, paralleelsete rihmadega, samavaarses
vOrdluses karbamasepiin CR’ga 886-1 16-aastasel vdi vanemal patsiendil, kellel oli esmakordselt voi
hiljuti diagnoositud epilepsia. Patsientidel pidid esinema provotseerimata partsiaalsed krambihood
koos vdi ilma sekundaarse generaliseerumiseta. Patsiendid randomiseeriti suhtes 1:1 karbamasepiin
CR’i vdi lakosamiidi rihma (manustati tablettidena). Annus p6hines annuse-ravivastuse suhtel ja oli
vahemikus 400...1200 mg/66péevas karbamasepiin CR’i puhul ning 200...600 mg/66péevas
lakosamiidi puhul. Olenevalt ravivastusest oli ravi kestvus kuni 121 né&dalat.

Hinnangulised 6-kuulised krambivabad maarad olid 89,8% lakosamiidiga ravitud patsientidel ja 91,1%
karbamasepiin CR’ga ravitud patsientidel, kasutades Kaplan-Meier’i elulemusanaliilisi meetodit.
Kohandatud absoluutne erinevus ravide vahel oli -1,3% (95% CI: -5,5; 2,8). Kaplan-Meier’i

hinnagud 12-kuuliste krambivabade madrade kohta olid 77,8% lakosamiidiga ravitud patsientide puhul
ja 82,7% karbamasepiin CR’ga ravitud patsientide puhul.

6-kuulised krambivabaduse méadrad eakatel 65-aastastel ja vanematel patsientidel (62 patsienti
lakosamiidi riihmas, 57 patsienti karbamasepiin CR’i riihmas) olid sarnased mélemas raviriihmas.
Médrad olid sarnased tldpopulatsiooni méaradega. Eakate riilhmas oli lakosamiidi

séilitusannus 200 mg/06péevas 55 patsiendil (88,7%), 400 mg/60paevas 6 patsiendil (9,7%) ja annust
tosteti le 400 mg/66péevas 1 patsiendi puhul (1,6%).

Uleminek monoteraapiale

Lakosamiidi efektiivsust ja ohutust Gleminekul monoteraapiale hinnati varasemalt kontrolliga,
mitmekeskuselises, topeltpimedas, randomiseeritud uuringus. 425 ravile allumatu partsiaalsete
krampidega patsienti vanuses 16...70 aastat, kes votsid 1 vdi 2 turustatavat epilepsiavastast ravimit
pusivas annuses, randomiseeriti selles uuringus lakosamiidi monoteraapiale tlemineku rihma

(kas 400 mg/66pdevas voi 300 mg/66pdevas suhtes 3:1). Ravitud patsientidest, kes labisid tiitrimise ja
alustasid epilepsiavastaste ravimite &rajatmist (vastavalt 284 ja 99), séilitasid 70-péevase
jalgimisperioodi ajal vastavalt 71,5% ja 70,7% patsientidest monoteraapia 57...105 péeva jooksul
(mediaan 71 pédeva).

Taiendav ravi

Lakosamiidi efektiivsus tdiendava ravimina soovitatud annuses (200 mg 66péevas, 400 mg 60péevas)
on kindlaks tehtud 3 mitmekeskuselises, randomiseeritud, platseebo-kontrollitud Kkliinilises uuringus
koos 12-nadalase séilitusperioodiga. Lakosamiidi 600 mg 66péevas annus oli samuti efektiivne
kontrollitud lisaravimi uuringus, siiski oli toime sarnane annusega 400 mg 60péevas ja patsiendid
tundusid vahem taluvat seda annust kesknérvisusteemi ja seedeelundkonna kérvaltoimete tottu.
SeetGttu pole annus 600 mg 6dpdevas soovitatud. Maksimaalne soovitatud annus on 400 mg 66péaevas.
Uuringud, mis hdlmasid 1308 keskmiselt 23-aastase partsiaalsete krambihoogude anamneesiga
patsienti, disainiti hindamaks lakosamiidi efektiivsust ja turvalisust manustamisel

koos 1...3 antiepileptilise ravimiga patsientidel, kellel olid partsiaalse algusega krambihood koos voi
ilma sekundaarse generaliseerumiseta. Krampide sagedus vahenes 50% vdrra 23%

platseeboravimit, 34% lakosamiidi 200 mg/66péevas ja 40% lakosamiidi 400 mg 00péevas saanutel.
Uhekordse veenisiseselt manustatud lakosamiidi kiillastusannuse farmakokineetikat ja ohutust uuriti
mitmekeskuselises avatud uuringus, mille eesmargiks oli hinnata lakosamiidravi kiire alguse ohutust ja
taluvust, kasutades tihekordset veenisisest kiillastusannust (200 mg), millele jargnes kaks korda paevas
suukaudne annus (annuse suurus oli vérdne veenisiseselt manustatud annuse suurusega) lisaravina
partsiaalsete krambihoogudega tédiskasvanutel vanuses 16...60 aastat.

Lapsed
Partsiaalsete krambihoogude patofisioloogia ja kliinilised ndhud vahemalt 2-aastastel lastel

sarnanevad tdiskasvanute omadele. Lakosamiidi efektiivsus vahemalt 2-aastaste lastel on
ekstrapoleeritud andmetest, mis on saadud partsiaalsete krambihoogudega noorukitelt ja
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taiskasvanutelt, kelle puhul on eeldatav sarnane ravivastus eeldusel, et laste annuste kohandamise
méaérad on selgeks tehtud (vt 18ik 4.2) ja ohutus on tdestatud (vt 18ik 4.8).

Ulalnimetatud ekstrapolatsioonipdhimdttega toetatud tdhusust kinnitas topeltpime, randomiseeritud ja
platseebokontrolliga kliiniline uuring. Uuring koosnes 8-nddalasest ravieelsest perioodist, millele
jargnes 6-nadalane tiitrimisperiood. Sobilikud patsiendid, kes olid stabiilsel annusereziimil 1 kuni

< 3 antiepileptilise ravimpreparaadiga ja kellel esines vahemalt 2 partsiaalset krambihoogu 4-nddalase
perioodi jooksul enne skriinimist ning krambivaba faas, mis ei olnud pikem kui 21 p&eva, 8-nddalase
perioodi valtel enne uuringueelsesse perioodi sisenemist, randomiseeriti saama kas platseebot (n=172)
v0Bi lakosamiidi (n=171).

Annustamist alustati tasemelt 2 mg/kg 66péaevas uuritavatel, kes kaalusid alla 50 kg, v6i 100 mg
O0pdevas uuritavatel, kes kaalusid 50 kg voi ule selle; annus manustati 2 jagatuna. Tiitrimisperioodil
kohandati lakosamiidi annuseid nédalaste intervallidega 1 v8i 2 mg/kg 66pédevas sammudena
uuritavatel, kes kaalusid alla 50 kg, v6i 50 vdi 100 mg 66pdevas uuritavtel, kes kaalusid 50 kg voi Ule
selle, et saavutada eesmargiks seatud séilitusperioodi annusevahemik.

Uuritavad pidid saavutama minimaalse eesmargiks seatud annuse vastavalt oma kehakaalu
kategooriale tiitrimisperioodi 3-ks viimaseks paevaks, et sobida sisenema 10-nadalasse
séilitusperioodi. Uuritavad pidid olema stabiilsel lakosamiidi annusel 1abi kogu séilitusperioodi, voi
nad eemaldati uuringust ning viidi tle pimendatud annuse vahendamise perioodi.

Lakosamiidi- ja platseeboriihma vahel taheldati statistiliselt olulist (p=0,0003) ja kliiniliselt olulist
vahenemist partsiaalsete krambihoogude esinemissageduses 28 paeva jooksul alates ravieelsest
perioodist kuni séilitusperioodini. Kovariantsuse analusil pdhinev protsentuaalne véhenemine
vorreldes platseeboga oli 31,72% (95% Cl: 16,342, 44,277).

Nende uuritavate osakaal, kes néitasid ravieelsest kuni sailitusperioodini kulgeva 28-paevase perioodi
jooksul vahemalt 50-protsendilist partsiaalsete krambihoogude esinemissageduse vahenemist,

oli 52,9% lakosamiidirihmas, vorreldes 33,3% platseeboriihmas.

Pediaatrilise Elukvaliteedi Loendiga (Pediatric Quality of Life Inventory) hinnatud elukvaliteet nditas,
et nii lakosamiidi kui ka platseeboriihma uuritavatel oli sarnane ja stabiilne tervisega seotud
elukvaliteet kogu raviperioodil.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus (primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood)

Lakosamiidi efektiivsust tdiendava ravina primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste
krambihoogudega idiopaatilise generaliseerunud epilepsiaga 4-aastastel ja vanematel patsientidel
tbestati 24-nadalases topeltpimedas, randomiseeritud, platseebokontrolliga, paralleelriihmadega
mitmekeskuselises kliinilises uuringus. Uuring koosnes 12-nddalasest varasemast, algtaseme eelsest
perioodist, 4-nddalasest prospektiivsest algtaseme perioodist ja 24-nddalasest raviperioodist (mis
sisaldas 6-nadalast tiitrimisperioodi ja 18-nadalast séilitusravi perioodi). Tingimustele vastavad
patsiendid, kes olid saanud kokku 16-nddalasel ravieelsel perioodil stabiilses annuses 1 kuni

3 epilepsiaravimit ja kellel oli tekkinud sel ajal vahemalt 3 dokumenteeritud primaarselt
generaliseerunud toonilis-kloonilist krambihoogu, randomiseeriti suhtega 1 : 1 kas lakosamiidi- v0i
platseeboriihma (téielikku analiilisikogumisse kuuluvad patsiendid: lakosamiid n = 118, platseebo

n = 121; neist raviti > 4 kuni < 12 aasta vanuste riilhmas 8 patsienti ja vanuses > 12 kuni < 18 aastat
16 patsienti lakosamiidiga ja vastavalt 9 ja 16 patsienti platseeboga).

Patsientidel kehakaaluga alla 30 kg tiitriti annus sailitusravi perioodi sihtannuseni 12 mg/kg 66paevas,
patsientidel kehakaaluga 30 kg kuni vahem kui 50 kg tiitriti annus tasemeni 8 mg/kg 60péevas ja
patsientidel kehakaaluga 50 kg ja enam annuseni 400 mg 66pdevas.

Efektiivsuse muutuja Platseebo Lakosamiid
Parameeter N =121 N =118

Aeg teise primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilise krambihooni

Mediaan (péevades) 77,0 -

95 % usaldusvahemik 49,0; 128,0 -

Lakosamiid — platseebo

Riskitiheduste suhe 0,540

95 9% usaldusvahemik 0,377; 0,774

p-vaartus < 0,001
Krambihoogudeta

Stratifitseeritud hinnang Kaplan-Meieri 17,2 31,3
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Efektiivsuse muutuja Platseebo Lakosamiid
Parameeter N =121 N =118

jargi (%)

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

Lakosamiid — platseebo 14,1

95 9% usaldusvahemik 3,2;25,1

p-vaartus 0,011

Markus: lakosamiidi rihmas ei saanud mediaanaega teise primaarselt generaliseerunud toonilis-
kloonilise krambihooni Kaplan-Meieri meetodil hinnata, sest > 50%-1 patsientidest ei tekkinud
166. paevaks teist primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilist krambihoogu.

Laste riihmas esmaste, teiseste ja muude efektiivsuse tulemusnéitajate osas saadud tulemused olid
kooskdlas uldises populatsioonis saadud tulemustega.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Peale intravenoosset manustamist saavutatakse Cmax infusiooni I16puks. Plasmakontsentratsioon tduseb
proportsionaalselt annusega peale suukaudset (100...800 mg) ja intravenoosset (50...300 mg)
manustamist.

Jaotumine

Jaotusruumala on umbes 0,6 I/kg. Lakosamiid seondub plasmavalkudega vahem kui 15% ulatuses.

Biotransformatsioon

95% annusest eritub uriiniga lakosamiidi ja metaboliitidena. Lakosamiidi metabolism ei ole téielikult
kindlaks tehtud.

Peamised uriinis leiduvad ihendid on muutumatu lakosamiid (umbes 40% annusest) ja selle
O-desmetiiil metaboliit (vahem kui 30%).

Polaarse fraktsiooni (arvatavad seriini derivaadid) osa uriinis oli umbes 20%, kuid inimese plasmas
méératav ainult véheses koguses (0-2%) mdnedel inimestel. Muid metaboliite leiti uriinis viheses
koguses (0,5-2%).

In vitro andmetest nahtub, et CYP2C9, CYP2C19 ja CYP3A4 on vdimelised katalliisima O-desmetll
metaboliidi teket, kuid peamist kaasa aitavat isoenstiimi ei ole kindlaks tehtud in vivo. Kliiniliselt
olulist erinevust lakosamiidi ekspositsiooni tasemes ei leitud vdrreldes tema farmakokineetikat
intensiivsetel metaboliseerijatel (funktsionaalne CYP2C19) ja ndrkadel metaboliseerijatel
(mittefunktsionaalne CYP2C19). Lisaks ei ndidanud koostoimete uuring omeprasooliga

(CYP2C19 inhibiitor) kliiniliselt olulist muutust lakosamiidi plasmakontsentratsioonides, mis viitab
selle metaboliseerimistee vahesele téhtsusele. O-desmetiill-lakosamiidi plasmakontsentratsioon on
umbes 15% lakosamiidi plasmakontsentratsioonist. Sellel peamisel metaboliidil ei ole teadaolevalt
farmakoloogilist aktiivsust.

Eritumine

Lakosamiid elimineeritakse tsirkulatsioonisusteemist peamiselt renaalse ekskretsiooni ja
biotransformatsiooni teel. Pérast radioaktiivselt margistatud lakosamiidi suukaudset ja intravenoosset
manustamist madrati umbes 95% radioaktiivsest doosist uriinis ja vdhem kui 0,5% roojas. Lakosamiidi
eliminatsiooni poolvaartusaeg on umbes 13 tundi. Farmakokineetika on annus-vordeline ja konstantne
ajas, madala variaabelsusega Uhe patsiendi osas ja patsientide vahel. Parast kaks korda paevas
manustamisskeemi saavutatakse plasma tasakaalukontsentratsioon 3 péeva jarel.
Plasmakontsentratsioon tduseb vastavalt akumulatsioonifaktorile ligikaudu 2 korda.

Uhekordne 200 mg kiillastusannus on ligikaudselt vdrdne plsikontsentratsiooniga Kui
manustatakse 100 mg 2 korda 66péevas suukaudselt.
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Patsientide eripopulatsioonide farmakokineetika

Sugu
Kliinilised uuringud nditavad, et sugu ei oma Kliiniliselt olulist m&ju lakosamiidi
plasmakontsentratsioonile.

Neerukahjustus

Lakosamiidi AUC suurenes umbes 30% kerge ja mddduka ning 60% IGppstaadiumis
neerukahjustusega patsientidel (kes vajavad hemodialutsi), vorrelduna tervete katsealustega, samas
Cmax pUsis muutumatuna.

Lakosamiidi on vBimalik efektiivselt plasmast eemaldada hemodialtitisiga. Neljatunnise hemodialiisi
jargselt vaheneb lakosamiidi AUC umbes 50%. Seetdttu soovitatakse hemodialiiisi jargselt annus
asendada (vt 16ik 4.2). Md6duka ja raske neerukahjustusega patsientidel on O-desmetutil-metaboliidi
toime mitmeid kordi kdrgem. Hemodialtusi puudumisel 18ppstaadiumis neeruhaiguse korral tase
tbusis pidevalt 24-tunnises valimis. Ei ole teada, kas metaboliidi suurenenud ekspositsioon pdhjustab
I6ppstaadiumis haiguse korral kdrvaltoimete sagenemist, kuid metaboliidi farmakoloogilist aktiivsust
ei ole kindlaks tehtud.

Maksakahjustus

Md&dduka maksakahjustusega patsientidel (Child-Pugh B) leiti lakosamiidi suuremad
plasmakontsentratsioonid (umbes 50% suurem AUC:om). TOusnud lakosamiidi ekspositsiooni pdhjus
on osaliselt alanenud renaalne Kkliirens. On hinnatud, et mitterenaalse kliirensi langus
uuringupatsientidel pdhjustab 20% tdusu lakosamiidi AUC osas. Lakosamiidi farmakokineetikat ei ole
hinnatud raske maksakahjustusega patsientidel (vt 18ik 4.2).

Eakad (Ule 65-aastased)

Uuringus, mis hdlmas 4 (ile 75-aastast meest ja naist tdusis AUC vastavalt 30% ja 50% vorra vorreldes
noorte meestega. See on osaliselt seotud véiksema kehakaaluga. Kehakaalu normaliseerimise jargselt
oli erinevus vastavalt 26% ja 23%. Samuti taheldati ka ekspositsiooni suurenenud variaabelsust. Selles
eakate patsientide uuringus oli lakosamiidi kliirens ainult kergelt alanenud.

Uldist annuse vahendamist ei peeta vajalikuks, v.a langenud neerufunktsiooni korral (vt 16ik 4.2).

Lapsed

Lakosamiidi farmakokineetilised omadused lastel m&arati populatsiooni farmakokineetika
uuringutega, kasutades vaheseid plasmakontsentratsiooni andmeid, mis saadi kuue
platseebokontrolliga randomiseeritud kliinilise uuringu ja viie avatud uuringuga, milles

osales 1655 epilepsiaga tdiskasvanut ja last vanuses 1 kuu kuni 17 aastat. Neist uuringutest kolm tehti
taiskasvanutega, 7 lastega ja 1 segariihmaga. Manustatud lakosamiidi annused olid

vahemikus 2...17,8 mg/kg 66pdevas kaks korda paevas manustamisega ega Uletanud 600 mg
00paevas.

Tuupiline hinnanguline plasma kliirens oli lastel kehakaaluga 10 kg, 20 kg, 30 kg ja 50 kg vastavalt
0,46 I/h, 0,81 I/h, 1,03 I/h ja 1,34 I/h. VVdrdluseks on téiskasvanute (kehakaaluga 70 kg) hinnanguline
plasma kliirens 1,74 I/h.

Populatsiooni farmakokineetika analuts, milles kasutati primaarselt generaliseerunud toonilis-
klooniliste krambihoogude uuringu hajusaid farmakokineetika proove, nditas kontsentratsiooni
sarnasust primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogudega patsientidel ja
partsiaalsete krambihoogudega patsientidel.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Toksilisuse uuringutes saadud lakosamiidi plasmakontsentratsioonid olid sarnased vdi ainult
marginaalselt kdrgemad vdrreldes nende vaartustega, mis saadi patsientidelt; see jatab madalad voi
olematud marginaalid inimannustele.

Farmakoloogilised ohutusuuringud naitasid anesteseeritud koertel lakosamiidi veenisisese
manustamise korral médduvat PR-intervalli ja QRS-kompleksi kestvuse suurenemist ning vererdhu
langust nahtavasti kardiodepressiivse toime tttu. Sellised médduvad muutused algasid samas

73



kontsentratsioonivahemikus, kui inimesel kasutatava maksimaalse soovitatud annuse juures.
Anesteesias koertel ja Cynomolgus ahvidel leiti ravimi veenisisesel manustamisel

annuses 15...60 mg/kg sidame kodade ja vatsakeste elektrijuhte aeglustumine, atrioventrikulaarne
blokaad ja atrioventrikulaarne dissotsiatsioon.

Korduva annusega toksilisusuuringus leiti rottidel kergeid po6rduvaid maksamuutusi umbes 3-kordse
inimesel kasutatava annuse juures. Need muutused hdlmavad organi kaalu tdusu, hepatotsutide
hiipertroofiat, suurenenud maksaensiiimide seerumkontsentratsiooni ning tldkolesterooli ja
triglutseriidide tusu. Teisi histopatoloogilisi muutusi (v.a hepatotsuiitide hiipertroofia) ei leitud.
Naériliste ja kiulikute reproduktsiooni ja embriiotoksilisuse uuringutes emasrotile toksilistes annustes
ei ilmnenud teratogeenset toimet, kuid oli tdus surnultsiindide ja vastsiindinute surma osas, kergelt oli
véhenenud elus pesakondade suurus ning vastsundinute kehakaal, mis vastasid susteemsele annuse
tasemele, olles sarnane arvatavale kliinilisele annusele. Kuna toksilisuse tdttu emasloomale ei saa
suuremaid annuseid loomkatsetes uurida, siis andmed ei ole téielikud lakosamiidi potentsiaalse
embruofetotoksilisuse ja teratogeensuse kohta.

Uuringud rottidega nditasid, et lakosamiid ja/v6i selle metaboliidid labivad platsentaarbarjaari.
Noortel rottidel ja koertel ei erine toksilisuse tlubid tdiskasvanud loomade omadest kvalitatiivselt.
Noortel rottidel ilmnes kehakaalu véhenemine slisteemse annuse tasemetel, mis olid sarnased
arvatavale kliinilisele annusele. Noorte koerte puhul hakkasid médduvad ja annusega seotud
kesknérviststeemi Kliinilised ndhud ilmnema susteemse annuse tasemetel, mis olid madalamad
arvatavast kliinilisest annusest.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

sustevesi

naatriumkloriid

vesinikkloorhape (pH reguleerimiseks)

6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, véalja arvatud nendega, mis on loetletud
16igus 6.6.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

Keemiline ja flusiline kblblikkusaeg peale manustamiskdlblikuks muutmist lahustega, mis on
mainitud 18igus 6.6 ja mida hoitakse klaaspudelites v6i PV C-kottides, on 24 tundi temperatuuril
kuni 25 °C.

Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks tuleb ravim kohe édra kasutada. Kui lahust ei ole v8imalik
manustada koheselt, siis on vastutus hoidmistingimuste eest kasutaja kanda ning lahust ei tohi hoida
kauem kui 24 tundi temperatuuril 2...8 °C, v.a juhul, kui lahustamine on teostatud kontrollitud ja
valideeritud aseptilistes tingimustes.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
V1 16ik 6.3 manustamiskdlbliku lahuse séilitamistingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Vérvitu klaasviaal (ttdp I) klorobutiitl kummikorgiga (fluoropoliimeeriga kaetud).
1x20 ml ja 5x20 ml pakend.
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Koik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Lahust, mis sisaldab nahtavaid osakesi v8i mis on varvi muutnud, ei tohi kasutada.

See ravim on ette ndhtud Uhekordseks kasutamiseks, kasutamata lahus tuleb &ra visata. Kasutamata
ravimpreparaat vOi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nGuetele.

Vimpat’i lahus on fudsikaliselt kokkusobiv ja keemiliselt stabiilne jargnevate lahustega, segatuna
vahemalt 24 tunni jooksul ja sailitatuna klaaspudelites vdi PVVC-kottides temperatuuril kuni 25 °C.
Lahused:

9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi stistelahus

50 mg/ml (5%) glukoosi ststelahus

lakteeritud Ringeri sustelahus

7. MUUGILOA HOIDJA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgia

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/016-017

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiugiloa esmase véljastamise kuupédev: 29. august 2008
Miudgiloa viimase uuendamise kuupéev: 31. juuli 2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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Il LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIITRANGUD

76



A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Aesica Pharmaceuticals GmbH vOi UCB Pharma S.A.
Alfred-Nobel Strasse 10 Chemin du Foriest
D-40789 Monheim am Rhein B-1420 Braine-I’Alleud
Saksamaa Belgia

Ravimi trukitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.
B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miiugiloa hoidja peab nbutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1&bi viima vastavalt
maudgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vai riski minimeerimise) eesmark.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Valispakend

|1

RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 50 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
lacosamidum

[ 2.

TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg lakosamiidi.

[ 3.

ABIAINED

| 4.

RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 6hukese polimeerikattega tabletti

56 6hukese poliimeerikattega tabletti
168 Ghukese polimeerikattega tabletti
56 x 1 Bhukese polimeerikattega tabletti
14 x 1 6hukese polimeerikattega tabletti
28 Ohukese polliimeerikattega tabletti

60 6hukese polimeerikattega tabletti

[ 5.

MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6.

ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

[ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
[ 8. KOLBLIKKUSAEG
Kalblik kuni:
[ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST

TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/001 14 6hukese polimeerikattega tabletti
EU/1/08/470/002 56 dhukese polumeerikattega tabletti
EU/1/08/470/003 168 dhukese poliimeerikattega tabletti
EU/1/08/470/020 56 x 1 hukese polumeerikattega tabletti
EU/1/08/470/024 14 x 1 dhukese polumeerikattega tabletti
EU/1/08/470/025 28 dhukese polumeerikattega tabletti
EU/1/08/470/032 60 Ghukese poliimeerikattega tabletti

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Vimpat 50 mg
<Pdhjendus Braille mitte lisamiseks> 56 x 1 ja 14 x 1 6hukese poliimeerikattega tabletti

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR 2 -D-vittkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR -INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

81



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blisterpakend

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 50 mg Ghukese polimeerikattega tabletid
<56 x 1 ja 14 x 1 dhukese poliimeerikattega tablettide korral > Vimpat 50 mg tabletid
lacosamidum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

UCB Pharma S.A.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

|5. MUU
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pudel

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 50 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
lacosamidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg lakosamiidi.

3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

60 6hukese polimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/032

13.

PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14,

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15,

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Valispakend

[ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 100 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
lacosamidum

[ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 100 mg lakosamiidi.

[ 3. ABIAINED

[ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 Ghukese polumeerikattega tabletti

56 6hukese polimeerikattega tabletti
168 Ghukese polimeerikattega tabletti
56 x 1 Bhukese poliimeerikattega tabletti
14 x 1 6hukese polimeerikattega tabletti
28 dhukese polliimeerikattega tabletti

60 6hukese polimeerikattega tabletti

[ 5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[ 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Belgia

[ 12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/004 14 6hukese polimeerikattega tabletti
EU/1/08/470/005 56 Ghukese polimeerikattega tabletti
EU/1/08/470/006 168 dhukese polimeerikattega tabletti
EU/1/08/470/021 56 x 1 hukese polumeerikattega tabletti
EU/1/08/470/026 14 x 1 dhukese polumeerikattega tabletti
EU/1/08/470/027 28 Ghukese polimeerikattega tabletti
EU/1/08/470/033 60 dhukese polumeerikattega tabletti

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Vimpat 100 mg
<Pd&hjendus Braille mitte lisamiseks> 56 x 1 ja 14 x 1 6hukese poliimeerikattega tabletti

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR 2 -D-vidtkood

Lisatud on 2D-voddtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR -INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blisterpakend

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 100 mg dhukese polimeerikattega tabletid
<56 x 1 ja 14 x 1 6hukese polimeerikattega tablettide korral > Vimpat 100 mg tablets
lacosamidum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

UCB Pharma S.A.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

|5. MUU
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pudel

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 100 mg Shukese polimeerikattega tabletid
lacosamidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 100 mg lakosamiidi.

3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

60 6hukese polimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/033

13.

PARTII NUMBER

Partii nr:

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

89



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Valispakend

|1

RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 150 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
lacosamidum

[ 2.

TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 150 mg lakosamiidi.

[ 3.

ABIAINED

[ 4.

RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 6hukese polimeerikattega tabletti
56 6hukese polimeerikattega tabletti
56 x 1 dhukese polimeerikattega tabletti
14 x 1 6hukese polimeerikattega tabletti
28 Ohukese polliimeerikattega tabletti
60 6hukese polimeerikattega tabletti

| 5.

MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6.

ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
[ 8. KOLBLIKKUSAEG
Kalblik kuni:
| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST

TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/007 14 6hukese polimeerikattega tabletti
EU/1/08/470/008 56 dhukese polumeerikattega tabletti
EU/1/08/470/022 56 x 1 dhukese poluimeerikattega tabletti
EU/1/08/470/028 14 x 1 hukese polumeerikattega tabletti
EU/1/08/470/029 28 Ghukese polimeerikattega tabletti
EU/1/08/470/034 60 dhukese polumeerikattega tabletti

|13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Vimpat 150 mg
<Pdhjendus Braille mitte lisamiseks> 56 x 1 ja 14 x 1 6hukese poliimeerikattega tabletti

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR 2 -D-vittkood

Lisatud on 2D-vod6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR -INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

AINULT MITMIKPAKEND
168 Ghukese polimeerikattega tabletti pakendis, mis sisaldab 3 karpi, igas 56 dhukese
polimeerikattega tabletti (Blue box)

|1

RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 150 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
lacosamidum

[ 2.

TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 150 mg lakosamiidi.

| 3.

ABIAINED

[ 4.

RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Mitmikpakend: 168 (3 x 56) dhukese polimeerikattega tabletti

| 5.

MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6.

ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

[ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
[ 8. KOLBLIKKUSAEG
Kolblik kuni:
[ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST

TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[ 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/009

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Vimpat 150 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR 2 -D-vidtkood

Lisatud on 2D-voddtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR -INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

93



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

AINULT MITMIKPAKEND
Vahepakend
Karp 56 dhukese poliimeerikattega tabletiga 150 mg (Blue box’ta)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 150 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
lacosamidum

[ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 150 mg lakosamiidi.

[ 3. ABIAINED

[ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

56 6hukese polimeerikattega tabletti. Mitmikpakendi osa: ei midda eraldi.

[ 5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[ 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS
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UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[ 12. MUOUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/009

[ 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

[ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[ 15. KASUTUSJUHEND

[ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Vimpat 150 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR 2 -D-vi6tkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR -INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blisterpakend

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 150 mg dhukese polimeerikattega tabletid
<56 x 1 ja 14 x 1 6hukese polimeerkattega tablettide korral> Vimpat 150 mg tabletid
lacosamidum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

UCB Pharma S.A.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

|5. MUU
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pudel

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 150 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
lacosamidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks Bhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 150 mg lakosamiidi.

3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

60 6hukese polimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/034

13.

PARTII NUMBER

Partii nr:

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Valispakend

[ 1.

RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
lacosamidum

[ 2.

TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 200 mg lakosamiidi.

[ 3.

ABIAINED

[ 4.

RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 Ghukese polumeerikattega tabletti
56 6hukese polimeerikattega tabletti
56 x 1 Bhukese polimeerikattega tabletti
14 x 1 6hukese polimeerikattega tabletti
28 Bhukese polimeerikattega tabletti
60 6hukese polimeerikattega tabletti

[ 5.

MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6.

ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
| 8.  KOLBLIKKUSAEG
K&lblik kuni:
[ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST

TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[ 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/010 14 Ghukese polimeerikattega tabletti
EU/1/08/470/011 56 Ghukese polimeerikattega tabletti
EU/1/08/470/023 56 x 1 hukese polimeerikattega tabletti
EU/1/08/470/030 14 x 1 dhukese poluimeerikattega tabletti
EU/1/08/470/031 28 Ghukese polimeerikattega tabletti
EU/1/08/470/035 60 Ghukese poliimeerikattega tabletti

|13. PARTII NUMBER

Partii nr:

[ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[ 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Vimpat 200 mg
<Pdhjendus Braille mitte lisamiseks> 56 x 1 ja 14 x 1 6hukese poliimeerikattega tabletti

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR 2 -D-vidtkood

Lisatud on 2D-voddtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR -INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

AINULT MITMIKPAKEND
168 Ghukese polimeerikattega tabletti pakendis, mis sisaldab 3 karpi, igas 56 dhukese
poliimeerikattega tabletti (Blue box)

[ 1.

RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
lacosamidum

[ 2.

TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 200 mg lakosamiidi.

| 3.

ABIAINED

L 4.

RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Mitmikpakend: 168 (3 x 56) 6hukese polimeerikattega tabletti

| 5.

MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6.

ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
[ 8. KOLBLIKKUSAEG
Kalblik kuni:
| 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST

TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[ 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/012

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

[ 14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Vimpat 200 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR 2 -D-vi6tkood

Lisatud on 2D-vod6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR -INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

AINULT MITMIKPAKEND
Vahepakend
Karp 56 6hukese polimeerikattega tabletiga 200 mg (Blue box’ta)

[ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 200 mg dhukese polimeerikattega tabletid
lacosamidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 200 mg lakosamiidi.

[ 3.  ABIAINED

[ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

56 dhukese poluimeerikattega tabletti. Mitmikpakendi osa: ei mitda eraldi.

[ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[ 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS
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UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[ 12. MUOUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/012

[ 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

[ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[ 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Vimpat 200 mg

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR 2 -D-vidtkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR -INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Blisterpakend

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
<56 x 1 ja 14 x 1 6hukese polimeerikattega tablettide korral > Vimpat 200 mg tabletid
lacosamidum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

UCB Pharma S.A.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

|5. MUU
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pudel

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 200 mg Shukese polimeerikattega tabletid
lacosamidum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 200 mg lakosamiidi.

3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

60 6hukese polimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

| 12,

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/035

13.

PARTII NUMBER

Partii nr:

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
AINULT STARDIPAKEND

Valiskarp — ravi stardipakend sisaldab 4 karpi, igas 14 6hukese polimeerikattega tabletti

[ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 50 mg

Vimpat 100 mg

Vimpat 150 mg

Vimpat 200 mg

Ohukese pollimeerikattega tabletid
lacosamidum

[ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Vimpat 50 mg

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg lakosamiidi.
Vimpat 100 mg

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 100 mg lakosamiidi.
Vimpat 150 mg

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 150 mg lakosamiidi.
Vimpat 200 mg

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 200 mg lakosamiidi.

[ 3. ABIAINED

[ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ravi stardipakend

Iga pakend 56 dhukese poliimeerikattega tabletiga, 4-nadalaseks ravikuuriks sisaldab:
14 Bhukese polumeerikattega tabletti Vimpat 50 mg

14 6hukese polimeerikattega tabletti Vimpat 100 mg

14 dhukese polumeerikattega tabletti Vimpat 150 mg

14 Bhukese polumeerikattega tabletti Vimpat 200 mg

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

[ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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[ 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[ 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/013

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14, RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Vimpat 50 mg

Vimpat 100 mg
Vimpat 150 mg
Vimpat 200 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR 2 -D-vidtkood

Lisatud on 2D-voddtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR -INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
AINULT STARDIPAKEND

Vahepakend
Karp 14 tabletti — nadal 1

[ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 50 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
lacosamidum

[ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg lakosamiidi.

[ 3.  ABIAINED

[ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 Bhukese polimeerikattega tabletti
Nadal 1

[ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[ 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS
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UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[ 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/013

[ 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

[ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Vimpat 50 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vidtkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

AINULT STARDIPAKEND

Blisterpakend - nadal 1

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 50 mg Ghukese polimeerikattega tabletid
lacosamidum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

UCB Pharma S.A.

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

[5. MUU

Nadal 1
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
AINULT STARDIPAKEND

Vahepakend
Karp 14 tabletti — nadal 2

[ 1.

RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 100 mg d6hukese poliimeerikattega tabletid
lacosamidum

[ 2.

TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 100 mg lakosamiidi.

[ 3.

ABIAINED

[ 4.

RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 6hukese polumeerikattega tabletti

Nadal 2

[ 5.

MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6.

ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

[ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
[ 8.  KOLBLIKKUSAEG
Kolblik kuni:
[ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST

TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[ 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/013

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

[ 14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Vimpat 100 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

AINULT STARDIPAKEND

Blisterpakend - nadal 2

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 100 mg dhukese polimeerikattega tabletid
lacosamidum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

UCB Pharma S.A.

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

[5. MUU

Nadal 2
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
AINULT STARDIPAKEND

Vahepakend
Karp 14 tabletti — nadal 3

[ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 150 mg 6hukese polumeerikattega tabletid
lacosamidum

[ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 150 mg lakosamiidi.

[ 3.  ABIAINED

[ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 Bhukese polimeerikattega tabletti
Nadal 3

[ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

[ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS
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UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[ 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/013

| 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Vimpat 150 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vg6tkood

| 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

AINULT STARDIPAKEND

Blisterpakend - nadal 3

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 150 mg dhukese polimeerikattega tabletid
lacosamidum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

UCB Pharma S.A.

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

[5. MUU

Nadal 3

118



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED
AINULT STARDIPAKEND

Vahepakend
Karp 14 tabletti — nadal 4

[ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 200 mg Shukese poluimeerikattega tabletid
lacosamidum

[ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 200 mg lakosamiidi.

[ 3.  ABIAINED

[ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

14 Bhukese polimeerikattega tabletti
Nadal 4

[ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

[ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

[ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS
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UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia

[ 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/013

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Vimpat 200 mg

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vg6tkood

| 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

AINULT STARDIPAKEND

Blisterpakend - nadal 4

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
lacosamidum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

UCB Pharma S.A.

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

[5. MUU

Nadal 4

121



VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Valispakend / pudel

[ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 10 mg/ml siirup
lacosamidum

[ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml siirupit sisaldab 10 mg lakosamiidi.
Uks 200 ml pudel sisaldab 2000 mg lakosamiidi.

[ 3. ABIAINED

Sisaldab sorbitooli (E420), naatrium-metillparahiidroksiibensoaati (E219), propileengliikooli
(E1520), naatriumi ja aspartaami (E951). Vt pakendi infoleht tdiendava informatsiooni osas.

[ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

200 ml siirupit koos 1 mdotetopsikuga (30 ml) ja 1 suusustlaga (10 ml) ning 1 adapteriga.
Sobiva vahendi osas pidage nGu oma arstiga.
30 ml mdotetopsik ja 10 ml siistal (varviliste simbolitega, ainult valispakendil)

[ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte. (ainult valispakendil)
Suukaudne
Enne tarvitamist loksutage pudelit korralikult.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

[ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[ 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
Peale esmast avamist tarvitada 6 kuu jooksul.
Avamise kuupdev (ainult valispakendil)
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Mitte hoida kiilmkapis.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles

Belgia (ainult valispakendil)

[ 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/08/470/018

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

[ 14, RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

[ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Vimpat 10 mg/ml (ainult valispakendil)

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit. (ainult valispakendil)

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

(ainult valispakendil)
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Valispakend

[ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 10 mg/ml infusioonilahus
lacosamidum

[ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml infusioonilahust sisaldab 10 mg lakosamiidi.
Uks 20 ml viaal sisaldab 200 mg lakosamiidi.

[ 3. ABIAINED

Sisaldab naatriumkloriidi, soolhapet, stistevett.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

1 x 20 ml infusioonilahus
200 mg/20 ml
5 x 20 ml infusioonilahus

[ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne
Uhekordseks kasutuseks

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

[ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[ 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

[ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata lahus tuleb ara visata.

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Belgia

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/08/470/016

EU/1/08/470/017

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks

17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vb6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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Viaal

ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAHETUL SISEPAKENDIL

[ 1.

RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Vimpat 10 mg/ml infusioonilahus
lacosamidum

[ 2.

TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 mlinfusioonilahust sisaldab 10 mg lakosamiidi.
Uks 20 ml viaal sisaldab 200 mg lakosamiidi.

[ 3.

ABIAINED

Sisaldab naatriumkloriidi, soolhapet, sustevett.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS
200 mg/20 ml
[ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Uhekordseks kasutuseks. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne

6.

ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 0. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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[ 11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

Belgia

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/08/470/016

EU/1/08/470/017

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALIJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pdhjendus Braille mitte lisamiseks

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Vimpat 50 mg dhukese polimeerikattega tabletid

Vimpat 100 mg dhukese polumeerikattega tabletid

Vimpat 150 mg 6hukese polimeerikattega tabletid

Vimpat 200 mg 8hukese polimeerikattega tabletid
lakosamiid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

° Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

° Kui teil on lisakisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

° Ravim on valja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusngdhud on sarnased.

o Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
v0Bib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Vimpat ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Vimpat’i kasutamist
Kuidas Vimpat’it kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Vimpat’it sailitada

Pakendi sisu ja muu teave

ocoarLNOE

1. Mis ravim on Vimpat ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Vimpat

Vimpat sisaldab lakosamiidi. See kuulub antiepileptiliste ravimite rihma. Neid ravimeid kasutatakse
epilepsia ravis.

o Teile on madratud see ravim eesmargiga vahendada teil esinevate hoogude arvu.

Milleks Vimpat’it kasutatakse
. Vimpat’it kasutatakse:
= taiskasvanutel, noorukitel ning 2 aasta vanustel ja vanematel lastel ainsa ravimina ja koos
teiste epilepsiaravimitega teatud tlilipi epilepsia ravimiseks, mida iseloomustavad
sekundaarse generaliseerumisega voi ilma selleta kulgevad partsiaalsed hood. Sellist
tudpi epilepsia puhul on esmalt mdjutatud ainult Gks ajupoolkera. Krambid v@ivad siiski
aga levida laiemale piirkonnale aju mdlemal poolel;
= téiskasvanutel, noorukitel ning 4 aasta vanustel ja vanematel lastel koos teiste
epilepsiaravimitega idiopaatilise generaliseerunud epilepsia (seda tiilipi epilepsia
arvatakse olevat geneetiliselt pdhjustatud) raviks patsientidel, kellel esinevad primaarselt
generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood (tugevad krambihood, sealhulgas
teadvuse kaotusega).

2. Mida on vaja teada enne Vimpat’i kasutamist

Vimpat’it ei tohi kasutada:

o kui olete lakosamiidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline. Kui te pole kindel, kas te olete allergiline, arutage seda oma arstiga;

o kui teil on teatud tlipi sidame ritmihdire (11 vdi 11 astme atrioventrikulaarne blokaad).

Arge kasutage Vimpat’it, kui teid iseloomustab mani eeltoodutest. Kui te pole kindel, pidage enne
selle ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud

Palun teatage oma arstile enne Vimpat’i kasutamist, kui:

o teil tekivad enesevigastamis- vGi enesetapumotted. Vahestel inimestel, keda ravitakse
epilepsiavastaste ravimitega, nagu lakosamiid, vGivad tekkida enesevigastamis- voi
enesetapumotted. Votke koheselt oma arstiga tihendust, kui teil tekivad sellised motted.

. teil on sudame ritmihdire ning teie stidameritm on tihti erakordselt aeglane, kiire voi
ebaregulaarne (nt atrioventrikulaarne blokaad, kodade fibrillatsioon ja kodade laperdus);

) teil on raske stidamehaigus (nt siidamepuudulikkus) vai teil on olnud infarkt;

o teil kdib tihti pea ringi voi teil on suurem kukkumiste oht. Vimpat v8ib p8hjustada pearinglust,
mis vBib suurendada juhuslike dnnetuste v6i kukkumiste esinemist. See tahendab, et peaksite
olema ettevaatlik, kuni olete selle ravimi mdjudega harjunud.

Kui teid iseloomustab méni eeltoodutest (v6i te pole kindel), pidage enne Vimpat’i kasutamist ndu

oma arsti vdi apteekriga.

Kui te votate Vimpat’it ja teil tekib uut tilipi krambihoog v6i olemasolevad krambihood stivenevad,

pidage ndu oma arstiga.

Kui te votate Vimpat’it ja teil tekivad ebatavalise sidameritmi simptomid (nt aeglane, Kiire voi

ebaregulaarne siidameritm, slidamekloppimine, hingamisraskused, minestustunne, minestamine), siis

poorduge viivitamatult arsti poole (vt 18ik 4).

Lapsed

Vimpat’it ei soovitata alla 2 aasta vanustele lastele, kellel on partsiaalsete hoogudega epilepsia, ega
alla 4 aasta vanustele lastele, kellel on primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood.
Seda pdhjusel, et me pole veel kindlad, kas see ravim selles vanuseriihmas lastel toimib ja on neile
ohutu.

Muud ravimid ja Vimpat
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Eriti tdhtis on oma arsti v3i apteekri teavitamine juhul, kui kasutate ménda jargmistest ravimitest, mis
mdjutavad teie siidant — seda pBhjusel, et Vimpat vdib mdjutada ka teie suidant:
o stidameravimid;
o ravimid, mis vdivad EKG-I (elektrokardiogrammil) PR-intervalli suurendada
(nt epilepsiaravimid voi valuvaigistid, nagu karbamasepiin, lamotrigiin, pregabaliin);
. ravimid, mida kasutatakse teatud tutpi sidame ritmihéirete voi suidamepuudulikkuse korral.
Kui teid iseloomustab moni eeltoodutest (vi te pole kindel), pidage enne
Vimpat’i kasutamist ndu oma arsti v0i apteekriga.

Samuti teavitage oma arsti voi apteekrit juhul, kui kasutate mdnda jargmistest ravimitest - seda
pdhjusel, et need vbivad suurendada vGi vahendada Vimpat’i mdju teie organismile:

seennakkuste ravimid, nt flukonasool, itrakonasool, ketokonasool;

HIV ravimid, nt ritonaviir;

bakteriaalsete nakkuste ravimid, nt klaritromtsiin vdi rifampitsiin;

kerge drevuse ja depressiooni ravimisel kasutatav ravimtaim liht-naistepuna.

Kui teid iseloomustab mdni eeltoodutest (vGi te pole kindel), pidage enne Vimpat’i kasutamist ndu
oma arsti voi apteekriga.

Vimpat koos alkoholiga
Ettevaatusabinduna arge votke Vimpat’it koos alkoholiga.

Rasedus ja imetamine
Rasestumisvdimelised naised peavad arstiga arutama rasestumisvastaste vahendite kasutamist.

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.
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Vimpat’it ei soovitata kasutada raseduse ajal, sest ravimi toime rasedusele ja sindimata lapsele ei ole
teada.

Vimpat’i kasutamise ajal ei ole imetamine soovitatav, sest Vimpat eritub rinnapiima.

Kui jaate rasedaks voi plaanite rasestuda, pidage kohe ndu oma arsti voi apteekriga. Nad aitavad teil
otsustada, kas peaksite Vimpat’it kasutama voi mitte.

Arge peatage ravi ilma esmalt oma arstiga ndu pidamata, sest see vaib teil hoogude arvu suurendada.
Haiguse halvenemine voib ka teie last kahjustada.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine
Arge juhtige autot, sOitke rattaga ega kasutage mis tahes tooriistu voi masinaid, kuni teate, kuidas see
ravim teid mdjutab. Seda pdhjusel, et Vimpat vdib pdhjustada pearinglust ja négemise hdgunemist.

3. Kuidas Vimpat’it kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga. Lastele vOivad olla sobivamad selle ravimi teised vormid,
kiisige selle kohta oma arstilt v3i apteekrilt.

Vimpat’i kasutamine

) Manustage Vimpat’it kaks korda 60péevas, ligikaudu 12-tunnise vahega.
o Uritage votta ravimit iga pdev enam vahem samadel aegadel.

o Vimpat’i tablett tuleb neelata klaasi veega.

. V0ite votta Vimpat’it koos toiduga voi ilma.

Tavaliselt alustate vdikese annuse votmisega iga péev ja teie arst suurendab annust mitme néadala
jooksul jarkjarguliselt. Kui jouate teil toimiva annuseni, nimetatakse seda séilitusannuseks. Seejérel
vOtate iga pdev sama annust. Vimpat’it kasutatakse pikaajaliseks raviks. Peaksite jatkama ravi
Vimpat’iga nii kaua, kui on méaranud teie arst.

Kui palju ravimit votta
Jargnevalt on loetletud normaalsed soovitatavad Vimpat’i annused erinevate vanuse- ja kaaluriithmade
puhul. Teie arst v8ib méadrata teistsuguse annuse, kui teil on probleeme neerude v8i maksaga.

Noorukid ja lapsed kehakaaluga 50 kg voi ule selle ning taiskasvanud
Kui kasutate Vimpat’it ainsa ravimina
- Vimpat’i tavaline algannus on 50 mg kaks korda 66péevas.
- Teie arst vib madrata algannuseks 100 mg Vimpat’it kaks korda 60péevas.
- Teie arst vBib kaks korda péevas voetavat kogust suurendada iga nadal 50 mg v@rra. Seda seni,
kuni jéuate sailitusannuseni vahemikus 100 mg kuni 300 mg kaks korda 66péevas.

Kui votate Vimpat’it koos teiste epilepsiavastaste ravimitega
- Vimpat’i tavaline algannus on 50 mg kaks korda 60pdaevas.
- Teie arst vOib kaks korda 60péevas voetavat kogust suurendada iga nadal 50 mg vorra. Seda
seni, kuni jouate sdilitusannuseni vahemikus 100 mg kuni 200 mg kaks korda 60péevas.
- Kui kaalute 50 kg ja enam, vdib teie arst otsustada alustada ravi Vimpat’iga tihekordse 200 mg
killastusannusega. Seejérel hakkate parast 12 tunni médédumist vétma séilitusannuseid.

Alla 50 kg kaaluvad lapsed ja noorukid

- Partsiaalsete hoogudega epilepsia ravis: pidage silmas, et Vimpat’it ei soovitata alla 2-aastastele
lastele.

- Primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogude ravis: pidage silmas, et Vimpat’it
ei soovitata alla 4-aastastele lastele.
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- Annus oleneb patsiendi kehakaalust. Nad alustavad tavaliselt ravi siirupiga ja tablettidele
minnakse dle ainult juhul, kui nad on vBimelised tablette vGtma ja saama sobiva annuse erinevate
tugevusega tablettide abil. Arst méérab preparaadi, mis on neile sobivaim.

Kui te kasutate Vimpat’it rohkem, kui ette ndhtud

Vatke koheselt iihendust oma arstiga, kui te olete Vimpat’it manustanud rohkem, kui ette nahtud. Arge

Uritagegi juhtida sdidukit.

V/0Oite kogeda jargmist:

o pearinglus;

. iiveldus vOi oksendamine;

) krambihood, suidame ritmihdired (nt aeglane, kiire v6i ebaregulaarne siidameritm), kooma voi
vererbhu langus koos kiire stidameltdgisagedusega ja higistamisega.

Kui te unustate Vimpat’it kasutada

o Kui jaate annuse manustamisega hiljaks kuni 6 tundi, votke see esimesel vdimalusel.

. Kui jadte annuse manustamisega hiljaks ronkem kui 6 tundi, drge vahelejadnud tabletti enam
manustage. Selle asemel votke Vimpat’it jargmisel plaanitud ajal.

o Arge vitke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral votmata.

Kui te I6petate Vimpat’i kasutamise

) Arge katkestage ravi Vimpat’iga ilma oma arstiga ndu pidamata, sest see v@ib phjustada
epilepsia naasmist vGi halvenemist.

o Kui teie arst otsustab ravi Vimpat’iga katkestada, juhendab ta teid ravi jarkjargulise 16petamise
0sas.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v6i apteekriga.

4. Vdimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vGib ka see ravim p6hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Pérast tihekordse killastusannuse manustamist v8ib olla nérvisiisteemi kdrvaltoimete (nt pearinglus)
esinemissagedus kdrgem.

Pidage ndu oma arsti vOi apteekriga, kui teil esineb moni jargmistest kdrvaltoimetest.

Véga sage: v8imalik esinemissagedus on rohkem kui tihel inimesel 10-st
. Peavalu;

. Pearinglus vai iiveldus;

o Topeltndgemine (diploopia).

Sage: vBimalik esinemissagedus on kuni tihel inimesel 10-st

. Lihiajalised lihaste vdi lihasriihmade tdmblused (miiokloonilised krambihood);

. Koordinatsiooni- v8i kdndimishaired;

) Tasakaaluhdired, varin (treemor), kihelus (paresteesia) voi lihasspasmid, rohkem kukkumisi ja
sinikaid;

Maélu halvenemine, haired mdtlemises voi sGnade leidmises, segasus;

Kiired ja kontrollimatud silmade liigutused (nustagmid), ndgemise hagunemine;

Peapdoritus (vertiigo), joobeseisunditunne;

liveldus (oksendamine), suukuivus, kdhukinnisus, seedehdired, khugaasid maos v0i sooltes,
kdhulahtisus;

Tundlikkuse véhenemine, raskus sénade véljaltlemisel, tahelepanuhéire;

Sumin, helin voi vilisemine korvas;

Arrituvus, unehdired, depressioon;

Unisus, vasimus v6i ndrkus (asteenia);

Sligelemine, I66ve.
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Aeg-ajalt: vdimalik esinemissagedus on kuni thel inimesel 100-st

o Stidame l66kide aeglustumine, palpitatsioonid, ebaregulaarne stidameritm vdi muud muutused
stidame elektrilises aktiivsuses (juhteh&ired);

o Ulemaarane kdrgenenud meeleolu, tegelikkuses mitteesinevate asjade nagemine ja/voi

kuulmine;

Allergiline reaktsioon ravimi manustamisel, négestdbi;

Vereanalliusid voivad ndidata korvalekaldeid maksa funktsioonis, maksakahjustus;

Enesevigastamis- v0i enesetapumdtted: teavitage viivitamatult oma raviarsti;

Viha v0i arrituvus;

Ebanormaalsed métted ja/vdi reaalsustaju kadumine;

Raske allergiline reaktsioon, mis pdhjustab ndo-, kori-, kéte, jalgade, pahkluude vdi jalalabade

turset;

Minestamine;

) Ebanormaalsed tahtmatud liigutused (diskineesia).

Teadmata: esinemissagedust ei saa olemasolevate andmete alusel hinnata

. Ebatavaliselt kiire sidamerutm (ventrikulaarne tahhtarutmia);

. Kurguvalu, palavik ja tavapédrasest rohkem infektsioone. Vereanalus v8ib naidata teatud rihma
valgete vereliblede arvu olulist vahenemist (agranulotsiitoos);

o Tdsine nahareaktsioon, millega vdib kaasneda palavik jt gripilaadsed stimptomid, 166ve néol,
ulatuslik 166ve, nddrmete turse (Ilumfisdlmede suurenemine). Vereanalils vGib néidata
maksaensutimide ja teatud riithma valgete vereliblede olulist suurenemist (eosinofiilia);

o Laiaulatuslik 166ve villide ja naha koorumisega, eriti suu, nina, silmade ja genitaalide
piirkonnas (Stevensi-Johnsoni sindroom) ning raskem vorm, mis pdhjustab naha koorumist
rohkem kui 30%-I nahapinnast (toksiline epidermaalne nekrollis);

. Kramp.

Téaiendavad korvaltoimed lastel

Lastel olid jargmised taiendavad kdrvaltoimed: palavik (plreksia), vesine nohu (nasofarlingiit),
kurguvalu (fartingiit), tavapdrasest vahem s60mine (véhenenud so6giisu), kditumise muutumine, ei
tundu nagu nad ise (ebanormaalne kéitumine) ja energia puudumine (letargia). Unine tunne (unisus)
on lastel véga sage koérvaltoime ja see vdib mdjutada 10-st lapsest rohkem kui Uhte last.
Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline k6rvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kérvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitusstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Vimpat’it séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja blisterpakendil.
Kd&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sailitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Vimpat sisaldab

o Toimeaine on lakosamiid.
Uks 6hukese poliimeerikattega tablett Vimpat 50 mg sisaldab 50 mg lakosamiidi.
Uks 6hukese polimeerikattega tablett Vimpat 100 mg sisaldab 100 mg lakosamiidi.
Uks 6hukese poliimeerikattega tablett Vimpat 150 mg sisaldab 150 mg lakosamiidi.
Uks 6hukese polimeerikattega tablett Vimpat 200 mg sisaldab 200 mg lakosamiidi.

o Teised abiained on:
Tableti sisu: mikrokristalne tselluloos, hiidrokstpropudltselluloos, hiidrokstpropttltselluloos
(madala asendusega), veevaba kolloidne ranidioksiid, krospovidoon (poliplasdoon XL-
10 farmatseutiline klass), magneesiumstearaat.
Ohuke poliimeerikate: poliiviniiiilalkohol, polietiileengliikool, talk, titaandioksiid (E171),
vérvained*.
* Vérvained on:
50 mg tablett: punane raudoksiid (E172), must raudoksiid (E172), indigokarmiin-
alumiiniumlakk (E132).
100 mg tablett: kollane raudoksiid (E172).
150 mg tablett: kollane raudoksiid (E172), punane raudoksiid (E172), must raudoksiid (E172).
200 mg tablett: indigokarmiin-alumiiniumlakk (E132).

Kuidas Vimpat vélja néeb ja pakendi sisu

) Vimpat 50 mg - roosakad, ovaalsed 6hukese pollimeerikattega tabletid ligikaudse
suurusega 10,4 mm x 4,9 mm ning maérgistusega ‘SP "Uhel ja ‘50 teisel kljel.

o Vimpat 100 mg - tumekollased, ovaalsed dhukese poliimeerikattega tabletid ligikaudse
suurusega 13,2 mm x 6,1 mm ning margistusega ‘SP ’(ihel ja ‘100 *teisel kiljel.

o Vimpat 150 mg - 18heroosad, ovaalsed, dhukese poliimeerikattega tabletid, ligikaudse
suurusega 15,1 mm x 7,0 mm ning margistusega ‘SP ’uhel ja 150 "teisel kuljel.

) Vimpat 200 mg - sinised, ovaalsed, 6hukese poliimeerikattega tabletid, ligikaudse
suurusega 16,6 mm x 7,8 mm ning maérgistusega ‘SP ’lhel ja ‘200 "teisel kiljel.

Vimpat on saadaval 14, 28, 56, 60, 14 x 1 ja 56 x 1 dhukese polliimeerikattega tablettide pakendites.
Vimpat 50 mg ja Vimpat 100 mg on saadaval pakendis, milles on 168 6hukese poliimeerikattega
tabletti, ja Vimpat 150 mg ja Vimpat 200 mg on saadaval mitmikpakendis, mis koosneb 3 karbist, igas
karbis on 56 tabletti. 14 x 1 ja 56 x 1 tablettide pakend on saadaval Giheannuselise perforeeritud
PVC/PVDC blisterpakendina, suletud alumiiniumfooliumiga; 14, 28, 56 ja 168 tabletiga pakend on
saadaval standardsetes PVC/PVDC blistrites, suletud alumiiniumfooliumiga; 60 tabletiga pakend on
saadaval lastekindla korgiga HDPE-pudelites. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla matgil.

Muugiloa hoidja
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgia

Tootja

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I’Alleud, Belgia

VoI

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Saksamaa

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland
Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)
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buarapus
1O CU BU boarapus EOO/]
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: + 420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf.: + 45/ 32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49/(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EALGoa
UCB A.E.
TnA: + 30 /2109974000

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91570 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
UCB Nordic A/S
Simi: + 45/ 32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 05 63 00

Latvija

UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Infoleht on viimati uuendatud {kuu/AAAA}.
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Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV

Tel/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: + 36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: + 356 /21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47 / 67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organiza¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00



Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Vimpat 50 mg dhukese polimeerikattega tabletid

Vimpat 100 mg dhukese polumeerikattega tabletid

Vimpat 150 mg 6hukese polimeerikattega tabletid

Vimpat 200 mg 8hukese polimeerikattega tabletid
lakosamiid

Stardipakend sobib ainult noorukitele ja 50 kg v8i enam kaaluvatele lastele ning taiskasvanutele

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti vOi apteekriga.

. Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

. Kui teil tekib tkskdik milline k6rvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kérvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Vimpat ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Vimpat’it kasutamist
Kuidas Vimpat’it kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Vimpat’it séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ogakrwnE

1. Mis ravim on Vimpat ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Vimpat

Vimpat sisaldab lakosamiidi. See kuulub antiepileptiliste ravimite riihma. Neid ravimeid kasutatakse
epilepsia ravis.

) Teile on méaaratud see ravim eesmargiga vahendada teil esinevate hoogude arvu.

Milleks Vimpat’it kasutatakse
. Vimpat’it kasutatakse:
= téiskasvanutel, noorukitel ning 2 aasta vanustel ja vanematel lastel ainsa ravimina ja koos
teiste epilepsiaravimitega teatud tlupi epilepsia ravimiseks, mida iseloomustavad
sekundaarse generaliseerumisega vGi ilma selleta kulgevad partsiaalsed hood. Sellist
tllpi epilepsia puhul on esmalt mdjutatud ainult Uks ajupoolkera. Krambid vdivad siiski
aga levida laiemale piirkonnale aju mélemal poolel;
= téiskasvanutel, noorukitel ning 4 aasta vanustel ja vanematel lastel koos teiste
epilepsiaravimitega idiopaatilise generaliseerunud epilepsia (seda tudpi epilepsia
arvatakse olevat geneetiliselt pdhjustatud) raviks patsientidel, kellel esinevad primaarselt
generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood (tugevad krambihood, sealhulgas
teadvuse kaotusega).

2. Mida on vaja teada enne Vimpat’i kasutamist

Vimpat’it ei tohi kasutada:

) kui olete lakosamiidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline. Kui te pole kindel, kas te olete allergiline, arutage seda oma arstiga;

o kui teil on teatud tlilpi sidame ritmihaire (11 vdi 11 astme atrioventrikulaarne blokaad).

Arge kasutage Vimpat’it, kui teile kehtib mis tahes eeltoodutest. Kui te pole kindel, pidage enne selle
ravimi kasutamist nGu oma arsti vdi apteekriga.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Palun teatage oma arstile enne Vimpat’i kasutamist, kui:

) teil tekivad enesevigastamis- voi enesetapumotted. Vahestel inimestel, keda ravitakse
epilepsiavastaste ravimitega, nagu lakosamiid, vGivad tekkida enesevigastamis- vOi
enesetapumotted. VOtke koheselt oma arstiga Uhendust, kui teil tekivad sellised métted.

) teil on stidame riitmih&ire ning teie stidamertm on tihti erakordselt aeglane, kiire voi
ebaregulaarne (nt atrioventrikulaarne blokaad, kodade fibrillatsioon ja kodade laperdus);

o teil on raske stidamehaigus (nt sidamepuudulikkus) vdi teil on olnud infarkt;

o olete tihti uimane v&i kukkunud. Vimpat v8ib p8hjustada pearinglust, mis v@ib suurendada
juhuslike dnnetuste voi kukkumiste esinemist. See tdhendab, et peaksite olema ettevaatlik, kuni
olete selle ravimi mdjudega harjunud.

Kui teid iseloomustab mdni eeltoodutest (vGi te pole kindel), pidage enne Vimpat’i kasutamist ndu

oma arsti vOi apteekriga.

Kui te votate Vimpat’it ja teil tekib uut tilipi krambihoog v6i olemasolevad krambihood stivenevad,

pidage nbu oma arstiga.

Kui te votate Vimpat’it ja teil tekivad ebatavalise sidameriitmi simptomid (nt aeglane, kiire voi

ebaregulaarne sidameriitm, stidamekloppimine, hingamisraskused, minestustunne, minestamine), siis

poorduge viivitamatult arsti poole (vt 18ik 4).

Lapsed

Vimpat’it ei soovitata alla 2 aasta vanustele lastele, kellel on partsiaalsete hoogudega epilepsia, ega
alla 4 aasta vanustele lastele, kellel on primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood.
Seda pdhjusel, et me pole veel kindlad, kas see ravim selles vanuseriihmas lastel toimib ja on neile
ohutu.

Muud ravimid ja Vimpat
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Eriti tdhtis on oma arsti v3i apteekri teavitamine juhul, kui kasutate ménda jargmistest ravimitest, mis
mdjutavad teie sidant — seda pBhjusel, et Vimpat vdib mdjutada ka teie suidant:
o stidameravimid;
. ravimid, mis vdivad EKG-I (elektrokardiogrammil) PR-intervalli suurendada

(nt epilepsiaravimid vGi valuvaigistid, nagu karbamasepiin, lamotrigiin, pregabaliin);
o ravimid, mida kasutatakse teatud tdpi sidame ritmihairete v8i stidamepuudulikkuse korral.
Kui teid iseloomustab mdni eeltoodutest (vGi te pole kindel), pidage enne Vimpat’i kasutamist ndu
oma arsti vOi apteekriga.

Samuti teavitage oma arsti v8i apteekrit juhul, kui kasutate mdnda jargmistest ravimitest - seda
pdhjusel, et need vdivad suurendada vi vdhendada Vimpat’i mdju teie organismile:

o seennakkuste ravimid, nt flukonasool, itrakonasool, ketokonasool,;

. HIV ravimid, nt ritonaviir;

o bakteriaalsete nakkuste ravimid, nt klaritromiitsiin vGi rifampitsiin;

. kerge drevuse ja depressiooni ravimisel kasutatav ravimtaim liht-naistepuna.

Kui teid iseloomustab méni eeltoodutest (v6i te pole kindel), pidage enne Vimpat’i kasutamist ndu
oma arsti v3i apteekriga.

Vimpat koos alkoholiga
Ettevaatusabinbuna drge vGtke Vimpat’it koos alkoholiga.

Rasedus ja imetamine
Rasestumisvdimelised naised peavad arstiga arutama rasestumisvastaste vahendite kasutamist.

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vGi apteekriga.

138



Vimpat’it ei soovitata kasutada raseduse ajal, sest ravimi toime rasedusele ja siindimata lapsele ei ole
teada.

Vimpat’i kasutamise ajal ei ole imetamine soovitatav, sest Vimpat eritub rinnapiima.

Kui jaate rasedaks v0i plaanite rasestuda, pidage kohe nGu oma arsti voi apteekriga. Nad aitavad teil
otsustada, kas peaksite Vimpat’it kasutama vdi mitte.

Arge peatage ravi ilma esmalt oma arstiga ndu pidamata, sest see vaib teil hoogude arvu suurendada.
Haiguse halvenemine vdib ka teie last kahjustada.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine
Arge juhtige autot, sditke rattaga ega kasutage mis tahes tooriistu voi masinaid, kuni teate, kuidas see
ravim teid mdjutab. Seda p6&hjusel, et Vimpat v8ib p8hjustada pearinglust ja ndgemise hdgunemist.

3. Kuidas Vimpat’it kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v6i apteekriga. Lastele vdivad olla sobivamad selle ravimi teised vormid,
kiisige selle kohta oma arstilt v3i apteekrilt.

Vimpat’i kasutamine

o Manustage Vimpat’it kaks korda 66péevas, ligikaudu 12-tunnise vahega.
Uritage votta ravimit iga p4ev enam viahem samadel aegadel.

Vimpat’i tablett tuleb neelata klaasi veega.

Voite votta Vimpat’it koos toiduga voi ilma.

Tavaliselt alustate vdikese annuse vftmisega iga péev ja teie arst suurendab annust mitme nadala
jooksul jarkjarguliselt. Kui jouate teil toimiva annuseni, nimetatakse seda sailitusannuseks. Seejarel
vOtate iga paev sama annust. Vimpat’it kasutatakse pikaajaliseks raviks. Peaksite jatkama ravi
Vimpat’iga nii kaua, kui on méaéranud teie arst.

Kui palju ravimit votta
Jargnevalt on loetletud normaalsed soovitatavad Vimpat’i annused erinevate vanuse- ja kaaluriihmade
puhul. Teie arst v8ib médrata teistsuguse annuse, kui teil on probleeme neerude v8i maksaga.

Ainult 50 kg ja enam kaaluvad noorukid ja lapsed ning taiskasvanud
Kui kasutate Vimpat’it ainsa ravimina

Vimpat’i tavaline algannus on 50 mg kaks korda 66péaevas.

Teie arst v8ib maérata algannuseks 100 mg Vimpat’it kaks korda 66péevas.

Teie arst vOib kaks korda 60péevas voetavat kogust suurendada iga nddal 50 mg vdrra. Seda seni, kuni
jouate sdilitusannuseni vahemikus 100 mg kuni 300 mg kaks korda 66péevas.

Kui votate Vimpat’it koos teiste epilepsiavastaste ravimitega

- Ravi alustamine (esimesed 4 nadalat)

Seda pakendit (stardipakend) kasutatakse, kui alustate ravi Vimpat’iga.

See pakend sisaldab 4 erinevat pakendit ravi esimese 4 ndadala jaoks (iiks pakend iga nddala kohta).
Igas pakendis on 14 tabletti, mis vastab 2 tabletile 66péaevas 7-péevasel perioodil.

Iga pakend sisaldab erineva tugevusega Vimpat’it, et oleks véimalik annust astmeliselt suurendada.
Alustage ravi Vimpat’iga madalas annuses, tavaliselt 50 mg kaks korda 66pédevas ja suurendage annust
nadalate kaupa. Tabelis on ndidatud esimese 4 ravindadala tavaline 60pdevane annus. Teie arst (tleb
teile, kas te vajate 4 pakendit voi mitte.
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Tabel: Ravi alustamine (esimesed 4 nidalat)

Nadal Kasutatav Esimene annus Teine annus (6htul) KOGU

pakend (hommikul) 06paevane
annus

Néadal 1 | Pakend 50 mg 50 mg 100 mg
maérgistusega (1 tablett Vimpat 50 mg) (1 tablett Vimpat 50 mg)
,Nadal 1«

Nadal 2 | Pakend 100 mg 100 mg 200 mg
maérgistusega (1 tablett Vimpat 100 mg) (1 tablett Vimpat 100 mg)
,Nadal 2 “

Nadal 3 | Pakend 150 mg 150 mg 300 mg
margistusega (1 tablett Vimpat 150 mg) | (1 tablett Vimpat 150 mg)
,Nadal 3“

Nadal 4 | Pakend 200 mg 200 mg 400 mg
margistusega (1 tablett Vimpat 200 mg) | (1 tablett Vimpat 200 mg)
»,Nadal 4«

- Ravi sdilitusannusega (peale 4. ravinadalat)
Peale 4. ravinddalat v8ib arst kohandada teie ravimi annust. Seda annust kasutate te pikaajaliseks

raviks, see on nn. sailitusannus. Sailitusannuse suurus oleneb teie ravivastusest. Enamusele
patsientidele on sdilitusannus 200 mg kuni 400 mg 6dpdevas.

Alla 50 kg kaaluvad lapsed ja noorukid
Ravi stardipakend ei sobi alla 50 kg kaaluvatele lastele ja noorukitele.

Kui kasutate Vimpat’it rohkem, kui ette nahtud )
Votke koheselt hendust oma arstiga, kui te olete Vimpat’it manustanud rohkem, kui ette ndhtud. Arge

Uritagegi juhtida sdidukit.
Vdite kogeda:
o pearinglust;

. iiveldust voi oksendamist;

o krambihood, stiidame ritmihdired (nt aeglane, kiire v8i ebaregulaarne sidameritm), kooma voi
vererdhu langus koos kiire sidamelddgisagedusega ja higistamisega.

Kui te unustate Vimpat’it kasutada

o Kui jaate annuse manustamisega hiljaks kuni 6 tundi, vGtke see esimesel véimalusel.

o Kui jate annuse manustamisega hiljaks rohkem kui 6 tundi, arge vahelejaanud tabletti enam
manustage. Selle asemel vBtke Vimpat’it jargmisel plaanitud ajal.
. Arge votke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vétmata.

Kui te I6petate Vimpat’i kasutamise
o Arge katkestage ravi Vimpat’iga ilma oma arstiga ndu pidamata, sest see v@ib phjustada

epilepsia naasmist vdi halvenemist.
) Kui teie arst otsustab ravi Vimpat’iga katkestada, juhendab ta teid ravi jarkjargulise 16petamise

0sas.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
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Teavitage oma arsti v0i apteekrit juhul, kui kogete mdnda jargmistest.

Véaga sage: voimalik esinemissagedus on rohkem kui tGhel inimesel 10-st
o Peavalu;

. Pearinglus vai iiveldus;

o Topeltndgemine (diploopia).

Sage: vbimalik esinemissagedus on kuni thel inimesel 10-st

° Lahiajalised lihaste voi lihasrihmade tdmblused (muokloonilised krambihood);

. Koordinatsiooni- v8i kéndimishaired;

o Tasakaaluhdired, vérin (treemor), kihelus (paresteesia) voi lihasspasmid, rohkem kukkumisi ja
sinikaid;

Mélu halvenemine, haired métlemises v6i sdnade leidmises, segasus;

Kiired ja kontrollimatud silmade liigutused (nustagmid), ndgemise hagunemine

Vertiigo, joobeseisunditunne;

liveldus (oksendamine), suukuivus, kdhukinnisus, seedehdired, kdhugaasid maos voi sooltes,
kBhulahtisus;

Tundlikkuse vahenemine, raskus sonade valjatitlemisel, tdhelepanuhéire;

Sumin, helin v6i vilisemine kérvas;

Arrituvus, unehaired, depressioon;

Unisus, vasimus v8i ndrkus (asteenia);

Silgelemine, 166ve.

Aeg-ajalt: vBimalik esinemissagedus on kuni thel inimesel 100-st

o Slidame 166kide aeglustumine, palpitatsioonid, ebaregulaarne siidameritm v6i muud muutused
stidame elektrilises aktiivsuses (juhteh&ired);

o Ulemaarane kdrgenenud meeleolu, tegelikkuses mitteesinevate asjade nagemine ja/voi

kuulmine;

Allergiline reaktsioon ravimi manustamisel, négestdbi;

Vereanallusid vdivad ndidata korvalekaldeid maksa funktsioonis, maksakahjustus;

Enesevigastamis- vdi enesetapumotted: teavitage viivitamatult oma raviarsti;

Viha vdi arrituvus;

Ebanormaalsed mdtted ja/voi reaalsustaju kadumine;

Raske allergiline reaktsioon, mis pdhjustab ndo-, kori-, kéte, jalgade, pahkluude vdi jalalabade

turset;

Minestamine;

o Ebanormaalsed tahtmatud liigutused (diskineesia).

Teadmata: esinemissagedust ei saa olemasolevate andmete alusel hinnata

) Ebatavaliselt kiire sidameritm (ventrikulaarne tahhiariitmia);

) Kurguvalu, palavik ja tavapérasest ronkem infektsioone. Vereanaliiis v6ib néidata teatud riilhma
valgete vereliblede arvu olulist vahenemist (agranulotsiitoos);

o Tdsine nahareaktsioon, millega vdib kaasneda palavik jt gripilaadsed stiimptomid, 166ve néol,
ulatuslik 166ve, nadrmete turse (lumfisdlmede suurenemine). Vereanaluilis v8ib ndidata
maksaensuiimide ja teatud rihma valgete vereliblede olulist suurenemist (eosinofiilia);

. Laiaulatuslik 166ve villide ja naha koorumisega, eriti suu, nina, silmade ja genitaalide
piirkonnas (Stevensi-Johnsoni siindroom) ning raskem vorm, mis p&hjustab naha koorumist
rohkem kui 30%-I nahapinnast (toksiline epidermaalne nekrollis);

. Kramp.

Taiendavad kdrvaltoimed lastel
Lastel olid jargmised taiendavad kdrvaltoimed: palavik (plreksia), vesine nohu (nasofaringiit),

kurguvalu (faruingiit), tavaparasest vahem sdomine (vdhenenud sodgiisu), kaitumise muutumine, ei
tundu nagu nad ise (ebanormaalne kéitumine) ja energia puudumine (letargia). Unine tunne (unisus)
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on lastel vaga sage kdrvaltoime ja see voib mdjutada 10-st lapsest rohkem kui dihte last.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitusststeemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Vimpat’it sailitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja blisterpakendil.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kisige oma apteekrilt, kuidas visata &ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Vimpat sisaldab

o Toimeaine on lakosamiid.
Uks Vimpat 50 mg tablett sisaldab 50 mg lakosamiidi.
Uks Vimpat 100 mg tablett sisaldab 100 mg lakosamiidi.
Uks Vimpat 150 mg tablett sisaldab 150 mg lakosamiidi.
Uks Vimpat 200 mg tablett sisaldab 200 mg lakosamiidi.

o Teised abiained on:
Tableti sisu: mikrokristalne tselluloos, hiidroksupropiiltselluloos, hiidrokstpropuultselluloos
(madala asendusega), veevaba kolloidne ranidioksiid, krospovidoon (poltplasdoon XL-
10 farmatseutiline klass), magneesiumstearaat.
Ohuke poliimeerikate: poliviniitilalkohol, polietiileengliikool, talk, titaandioksiid (E171),
varvained*.
* Vérvained on:
50 mg tablett: punane raudoksiid (E172), must raudoksiid (E172), indigokarmiin-
alumiiniumlakk (E132).
100 mg tablett: kollane raudoksiid (E172).
150 mg tablett: kollane raudoksiid (E172), punane raudoksiid (E172), must raudoksiid (E172).
200 mg tablett: indigokarmiin-alumiiniumlakk (E132).

Kuidas Vimpat vélja néeb ja pakendi sisu

o Vimpat 50 mg - roosakad, ovaalsed, hukese poliimeerikattega tabletid, ligikaudse
suurusega 10,4 mm x 4,9 mm ning margistusega ‘SP hel ja ‘50 "teisel kuljel.

o Vimpat 100 mg - tumekollased, ovaalsed, 8hukese polimeerikattega tabletid, ligikaudse
suurusega 13,2 mm x 6,1 mm ning margistusega ‘SP "Uhel ja ‘100 "teisel kuljel.

o Vimpat 150 mg - 18heroosad, ovaalsed, dhukese poliimeerikattega tabletid, ligikaudse
suurusega 15,1 mm x 7,0 mm ning margistusega ‘SP ’iihel ja ‘150 "teisel kljel.

) Vimpat 200 mg - sinised, ovaalsed, 6hukese poliimeerikattega tabletid, ligikaudse
suurusega 16,6 mm x 7,8 mm ning margistusega ‘SP ’(ihel ja <200 *teisel kiljel.

Ravi stardipakend sisaldab 56 6hukese poliimeerikattega tabletti neljas karbis:
) pakend maérgistusega ,,N&dal 1 “sisaldab 14 tabletti 50 mg,
) pakend maérgistusega ,,N&dal 2 “sisaldab 14 tabletti 100 mg,
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o pakend maérgistusega ,,N&dal 3 “sisaldab 14 tabletti 150 mg,
o pakend maérgistusega ,,N&dal 4 “sisaldab 14 tabletti 200 mg.

Muugiloa hoidja
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgia

Tootja

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia

VoI

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Saksamaa

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00

bbarapus
O C1 B bearapus EOO/]
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf.: + 45/ 32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49/(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EALada
UCB A.E.
TmA: + 30 /2109974000

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 4729 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o0.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395
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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 Magyarorszéag Kft.
Tel.: + 36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: + 356 /21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47 /67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00



island Slovenska republika

UCB Nordic A/S UCB s.1.0., organizacna zlozka
Simi: +45/32 46 24 00 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
Kvbmpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: +357 22 05 63 00 Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00
Latvija

UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Infoleht on viimati uuendatud {kuu/AAAA}.
Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Vimpat 10 mg/ml siirup
lakosamiid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage nbu oma arsti v3i apteekriga.

o Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

o Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOBib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Vimpat ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Vimpat’i kasutamist
Kuidas Vimpat’it kasutada

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Vimpat’it séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

S

1. Mis ravim on Vimpat ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Vimpat

Vimpat sisaldab lakosamiidi. See kuulub antiepileptiliste ravimite rihma. Neid ravimeid kasutatakse
epilepsia ravis.

o Teile on méaaratud see ravim eesmargiga vahendada teil esinevate hoogude arvu.

Milleks Vimpat’it kasutatakse
o Vimpat’it kasutatakse:

» taiskasvanutel, noorukitel ning 2 aasta vanustel ja vanematel lastel ainsa ravimina ja koos
teiste epilepsiaravimitega teatud tlilipi epilepsia ravimiseks, mida iseloomustavad
sekundaarse generaliseerumisega voi ilma selleta kulgevad partsiaalsed hood. Sellist
thdpi epilepsia puhul on esmalt mdjutatud ainult Uiks ajupoolkera. Krambid vdivad siiski
aga levida laiemale piirkonnale aju mdlemal poolel;

= tdiskasvanutel, noorukitel ning 4 aasta vanustel ja vanematel lastel koos teiste
epilepsiaravimitega idiopaatilise generaliseerunud epilepsia (seda tilpi epilepsia
arvatakse olevat geneetiliselt pdhjustatud) raviks patsientidel, kellel esinevad primaarselt
generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood (tugevad krambihood, sealhulgas
teadvuse kaotusega).

2. Mida on vaja teada enne Vimpat’i kasutamist

Vimpat’it ei tohi kasutada:

o kui olete lakosamiidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline. Kui te pole kindel, kas te olete allergiline, arutage seda oma arstiga;

) kui teil on teatud tiiipi siidame riitmihaire (11 vdi 111 astme atrioventrikulaarne blokaad).

Arge kasutage Vimpat’it, kui teile kehtib mis tahes eeltoodutest. Kui te pole kindel, pidage enne selle
ravimi kasutamist nGu oma arsti voi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinud

Palun teatage oma arstile enne Vimpat’i kasutamist, kui:

o teil tekivad enesevigastamis- vdi enesetapumdtted. Vahestel inimestel, keda ravitakse
epilepsiavastaste ravimitega, nagu lakosamiid, vBivad tekkida enesevigastamis- voi
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enesetapumotted. Votke koheselt oma arstiga ihendust, kui teil tekivad sellised motted.

) teil on siidame riitmihdire ning teie stidameriitm on tihti erakordselt aeglane, kiire vdi
ebaregulaarne (nt atrioventrikulaarne blokaad, kodade fibrillatsioon vdi kodade laperdus).

o teil on raske stidamehaigus (nt siidamepuudulikkus) vai teil on olnud infarkt.

o olete tihti uimane v6i kukkunud. Vimpat vGib pdhjustada pearinglust, mis v6ib suurendada
juhuslike dnnetuste vGi kukkumiste esinemist. See tdhendab, et peaksite olema ettevaatlik, kuni
olete selle ravimi mdjudega harjunud.

Kui teid iseloomustab mdni eeltoodutest (vGi te pole kindel), pidage enne Vimpat’i kasutamist ndu
oma arsti vOi apteekriga.

Kui te votate Vimpat’it ja teil tekib uut tiidpi krambihoog v8i olemasolevad krambihood stivenevad,
pidage ndu oma arstiga.

Kui te vOtate Vimpat’it ja teil tekivad ebatavalise sudameriitmi simptomid (nt aeglane, kiire voi
ebaregulaarne sidameriitm, stidamekloppimine, hingamisraskused, minestustunne, minestamine), siis
poorduge viivitamatult arsti poole (vt 18ik 4).

Lapsed

Vimpat’it ei soovitata alla 2 aasta vanustele lastele, kellel on partsiaalsete hoogudega epilepsia, ega
alla 4 aasta vanustele lastele, kellel on primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood.
Seda pdhjusel, et me pole veel kindlad, kas see ravim selles vanuseriihmas lastel toimib ja on neile
ohutu.

Muud ravimid ja Vimpat
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Eriti tahtis on oma arsti vOi apteekri teavitamine juhul, kui kasutate mdnda jargmistest ravimitest, mis
mojutavad teie stidant — seda pdhjusel, et Vimpat v6ib mdjutada ka teie stidant:
. siidameravimid;
o ravimid, mis vBivad EKG-I (elektrokardiogrammil) PR-intervalli suurendada

(nt epilepsiaravimid vGi valuvaigistid, nagu karbamasepiin, lamotrigiin, pregabaliin);
o ravimid, mida kasutatakse teatud tipi sidame ritmihairete vGi stidamepuudulikkuse korral.
Kui teid iseloomustab mdni eeltoodutest (vGi te pole kindel), pidage enne Vimpat’i kasutamist ndu
oma arsti vOi apteekriga.

Samuti teavitage oma arsti vdi apteekrit juhul, kui kasutate mdnda jargmistest ravimitest - seda
pdhjusel, et need vdivad suurendada v0i vdhendada Vimpat’i mdju teie organismile:

seennakkuste ravimid, nt flukonasool, itrakonasool, ketokonasool,;

HIV ravimid, nt ritonaviir;

bakteriaalsete nakkuste ravimid, nt klaritromtsiin vdi rifampitsiin;

kerge &revuse ja depressiooni ravimisel kasutatav ravimtaim liht-naistepuna.

Kui teid iseloomustab moni eeltoodutest (voi te pole kindel), pidage enne Vimpat’i kasutamist néu
oma arsti voi apteekriga.

Vimpat koos alkoholiga
Ettevaatusabinduna arge votke Vimpat’it koos alkoholiga.

Rasedus ja imetamine
Rasestumisvdimelised naised peavad arstiga arutama rasestumisvastaste vahendite kasutamist.

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vGi apteekriga.

Vimpat’it ei soovitata kasutada raseduse ajal, sest ravimi toime rasedusele ja siindimata lapsele ei ole

teada.
Vimpat’i kasutamise ajal ei ole imetamine soovitatav, sest Vimpat eritub rinnapiima.
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Kui jaate rasedaks vOi plaanite rasestuda, pidage kohe ndu oma arsti voi apteekriga. Nad aitavad teil
otsustada, kas peaksite Vimpat’it kasutama voi mitte.

Arge peatage ravi ilma esmalt oma arstiga ndu pidamata, sest see vdib teil hoogude arvu suurendada.
Haiguse halvenemine vdib ka teie last kahjustada.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine
Arge juhtige autot, sbitke rattaga ega kasutage mis tahes tooriistu voi masinaid, kuni teate, kuidas see
ravim teid mdjutab. Seda p6hjusel, et Vimpat v8ib p8hjustada pearinglust ja ndgemise hdgunemist.

Vimpat sisaldab sorbitooli, naatriumi, naatrium-metttlparahidrokstibensoaati aspartaami,

propuleenglukooli ja kaaliumi

) Sorbitool (teatud tlupi suhkur): ravim sisaldab 187 mg sorbitooli thes milliliitris. Sorbitool on
fruktoosi allikas. Kui arst on teile 6elnud, et teie (vi teie laps) ei talu teatud suhkruid vai kui
teil on diagnoositud périlik fruktoositalumatus (harvaesinev geneetiline haire, mistottu organism
ei suuda lagundada fruktoosi), konsulteerige oma arstiga enne, kui teie vdi teie laps seda ravimit
votate. Sorbitool vbib tekitada ebamugavustunnet seedeelundites ja kerget kbhulahtisust.

o Naatrium (sool): ravim sisaldab 1,42 mg naatriumi (s60gisoola peamine koostisosa) ihes
milliliitris. See on vOrdne 0,07%-ga soovitatud maksimaalse naatriumi 60paevas tarbitava
kogusega taiskasvanutele..

) Naatriummetidlparahiidroksiibensoaat (E219) vGib pbhjustada allergilisi reaktsioone
(v@imalikud on hilisreaktsioonid).

o Aspartaam (E951): ravim sisaldab 0,032 mg aspartaami thes milliliitris. Aspartaam on
fenllalaniini allikas. See koostisaine v6ib olla teile kahjulik, kui teil on fentilketonuuria
(harvaesinev metaboolne haigus, mille korral organismis kuhjub fentiulalaniini, kuna organism
ei suuda seda korralikult eritada).

o Propuleenglikool (E1520): ravim sisaldab 2,14 mg propileenglikooli igas milliliitris.

) Kaalium: ravim sisaldab kaaliumi vahem kui 1 mmol (39 mg) 60 ml-s, st p&hiliselt kaaliumi-
vaba.

3. Kuidas Vimpat’it kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

Vimpat’i kasutamine

) Manustage Vimpat’it kaks korda 60pdevas, ligikaudu 12-tunnise vahega.
) Uritage votta ravimit iga p4ev enam vahem samadel aegadel.

. V0ite votta Vimpat’it koos toiduga voi ilma.

Tavaliselt alustate vdikese annuse votmisega iga péev ja teie arst suurendab annust mitme néadala
jooksul jarkjarguliselt. Kui jouate teil toimiva annuseni, nimetatakse seda séilitusannuseks. Seejérel
votate iga paev sama annust. Vimpat’it kasutatakse pikaajaliseks raviks. Peaksite jatkama ravi
Vimpat’iga nii kaua, kui on méaranud teie arst.

Kui palju ravimit votta
Jargnevalt on loetletud normaalsed soovitatavad Vimpat’i annused erinevate vanuse- ja kaaluriihmade
puhul. Teie arst vOib méadrata teistsuguse annuse, kui teil on probleeme neerude v8i maksaga.

Olenevalt vajalikust annusest kasutage karbis kaasasolevat 10 ml suusustalt (mustad
gradueeringutahised) vdi 30 ml mdatetopsikut. Vt kasutusjuhend allpool.

Noorukid ja lapsed kehakaaluga 50 kg voi le selle ning taiskasvanud

Kui kasutate Vimpat’it ainsa ravimina
- Vimpat’i tavaline algannus on 50 mg (5 ml) kaks korda 66péevas.
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- Teie arst vdib méadrata algannuseks 100 mg (10 ml) Vimpat’it kaks korda 66péevas.
- Teie arst vdib suurendada teie igapéevast annust iga nddal 50 mg (5 ml) vorra. Seda seni, kuni
jouate séilitusannuseni vahemikus 100 mg (10 ml) kuni 300 mg (30 ml) kaks korda 66péevas.

Kui votate Vimpat’it koos teiste epilepsiavastaste ravimitega
- Vimpat’i tavaline algannus on 50 mg (5 ml) kaks korda 66péevas.
- Teie arst vOib suurendada teie igapdevast annust iga naddal 50 mg (5 ml) vorra. Seda seni, kuni
jouate sdilitusannuseni vahemikus 100 mg (10 ml) kuni 200 mg (20 ml) kaks korda 66pdevas.
- Kui kaalute 50 kg ja enam, vdib teie arst otsustada alustada ravi Vimpat’iga tihekordse 200 mg
(20 ml) kadllastusannusega. Seejérel hakkate péarast 12 tunni méddumist vétma
séilitusannuseid.

Alla 50 kg kaaluvad lapsed ja noorukid

- Partsiaalsete hoogudega epilepsia ravis: pidage silmas, et Vimpat’it ei soovitata alla 2-aastastele
lastele.

- Primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogude ravis: pidage silmas, et Vimpat’it
ei soovitata alla 4-aastastele lastele.

Kui kasutate Vimpat’it ainsa ravimina

- Teie arst mé&arab Vimpat’i annuse lahtudes teie kehakaalust.

- Tavaline algannus on 1 mg (0,1 ml) kehakaalu iga kilogrammi (kg) kohta kaks korda
O00pdevas.

- Teie arst vdib suurendada teie kaks korda paevas vBetavat annust iga nadal 1 mg (0,1 ml)
vorra iga kehakaalu kilogrammi (kg) kohta. Seda seni, kuni jéuate sailitusannuseni.

- Allpool on annustamistabelid, sealhulgas maksimaalne soovitatav annus. Andmed toodud
ainult informatiivsel otstarbel. Teie arst maérab teile sobiva annuse.
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Lastele alates 2 aasta vanusest kehakaaluga 10 kg kuni vdhem kui 40 kg manustatakse kaks korda

00péaevas
Kehakaal 1. nadal 2. nadal 3. nadal 4. nadal 5. nadal 6. nadal
algannus: | 0,2ml/kg | 0,3ml/kg | 0,4 ml/kg | 0,5ml/kg | maksimaalne
0,1 ml/kg soovitatav
annus:
0,6 ml/kg

1 ml kuni 20 ml mahu jaoks kasutada 10 ml sustalt (mustad gradueeringutahised)
* Suurema kui 20 ml mahu jaoks kasutada 30 ml mdd&tetopsikut

10 kg 1ml 2ml 3mi 4 ml 5 mil 6 ml
15 kg 1.5 ml 3ml 45 ml 6 ml 7.5 ml 9ml
20 kg 2ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml
25 kg 2,5ml 5ml 7.5mi 10 mi 12,5 ml 15 mi
30 kg 3ml 6 ml 9mi 12ml 15 ml 18 ml
35 kg 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml*
Lastele ja noorukitele kehakaaluga 40 kg kuni vdhem kui 50 kg manustatakse kaks korda
00péaevas
Kehakaal 1. nadal 2. nédal 3. nédal 4. nédal 5. nédal
algannus: 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg maksimaalne
0,1 ml/kg soovitatav
annus:
0,5 ml/kg

1 ml kuni 20 ml mahu jaoks kasutada 10 ml siistalt (mustad gradueeringutéhised)
* Suurema kui 20 ml mahu jaoks kasutada 30 ml mddtetopsikut

40 kg

4 ml

8 mil

12 ml

16 ml

20 ml

45 kg

45 ml

9ml

13,5 ml

18 ml

22,5 ml*

Kui votate Vimpat’it koos teiste epilepsiavastaste ravimitega

- Teie arst mé&arab Vimpat’i annuse lahtudes teie kehakaalust.
- Tavaline algannus on 1 mg (0,1 ml) kehakaalu iga kilogrammi (kg) kohta kaks korda

O00pdevas.

- Teie arst vOib suurendada teie kaks korda péevas voetavat annust iga nddal 1 mg (0,1 ml)
vorra iga kehakaalu kilogrammi (kg) kohta. Seda seni, kuni jouate sailitusannuseni.

- Allpool on annustamistabelid, sealhulgas maksimaalne soovitatav annus. Andmed toodud
ainult informatiivsel eesmargil. Teie arst méarab teile sobiva annuse.
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Lastele alates 2 aasta vanusest kehakaaluga 10 kg kuni vdhem kui 20 kg manustatakse kaks korda

00péaevas
Kehakaal 1. nadal 2. nadal 3. nédal 4. nédal 5. nédal 6. nédal
algannus: | 0,2ml/kg | 0,3ml/kg | 0,4ml/kg | 0,5ml/kg | maksimaalne
0,1 ml/kg soovitatav
annus:
0,6 ml/kg

1 ml kuni 20 ml mahu jaoks kasutada 10 ml suistalt (mustad gradueeringutéhised)

10 kg 1ml 2ml 3mi 4ml 5ml 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 mi 4.2 ml 5,6 ml 7ml 8,4 ml
15 kg 1.5ml 3mi 4,5ml 6 ml 7,5 ml 9mil
16 kg 1,6 ml 3,2ml 4.8 ml 6,4 ml 83 ml 9,6 ml
18 kg 1,8 ml 3,6 ml 5,4 ml 7,2ml 9ml 10,8 ml
Lastele ja noorukitele kehakaaluga 20 kg kuni véahem kui 30 kg manustatakse kaks korda
00péaevas
Kehakaal 1. nadal 2. nédal 3. nédal 4. nédal 5. nédal
algannus: 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg maksimaalne
0,1 ml/kg soovitatav
annus:
0,5 ml/kg

1 ml kuni 20 ml mahu jaoks kasutada 10 ml suistalt (mustad gradueeringutéhised)

20 kg 2ml 4ml 6 ml 8 ml 10 ml
22 kg 2,2ml 4,4 ml 6,6 mi 8,8 ml 11 mi
24 kg 2,4 ml 4,8 ml 7,2 ml 9,6 ml 12 ml
25 kg 2,5 ml 5mi 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
26 kg 2,6 ml 5,2 ml 7,8 ml 10,4 ml 13 ml
28 kg 2,8 mi 5,6 ml 8,4 ml 11,2 ml 14 mi
Lastele ja noorukitele kehakaaluga alates 30 kg kuni véahem kui 50 kg manustatakse kaks korda
00paevas
Kehakaal 1. nadal 2. nédal 3. nédal 4. nédal
algannus: 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg maksimaalne
0,1 ml/kg soovitatav annus:
0,4 ml/kg

1 ml kuni 20 ml mahu jaoks

kasutada 10 ml sistalt (mustad gradueeringutéhised)

30 kg 3ml 6 ml 9ml 12ml
35 kg 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 mi
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml
45 kg 4,5ml 9ml 13,5 ml 18 ml
Kasutusjuhend

Annuse mo6tmiseks on téhtis kasutada Giget vahendit. Arst vdi apteeker (tleb teile, millise vahendi
kasutamine on maaratud annuse manustamiseks kdige sobivam.
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10 ml suusustal 30 ml mddbtetopsik

10 ml suusustlal on 0,25 ml 30 ml mdotetopsikul on 5 ml

astmega mustad astmega gradueeringutahised.

gradueeringutahised. Kui vajalik annus on suurem
kui 20 ml, tuleb teil kasutada

Kui vajalik annus on 1 ml kuni pakendis olevat 30 ml

10 ml, tuleb teil kasutada mdotetopsikut.

pakendis olevat 10 ml suusiistalt

ja adapterit.

Kui vajalik annus on 10 ml kuni
20 ml, tuleb teil kasutada
pakendis olevat 10 ml suustistalt
kaks korda.

Kasutusjuhend: modtetopsik

1. Loksutage pudelit enne kasutamist korralikult.

2. Taitke mootetopsik milliliitritahiseni (ml), mis vastab arsti maaratud annusele.
3. Neelake siirupiannus alla.

4. Seejarel jooge veidi vett.

Kasutusjuhend: suusustal

Teie arst demonstreerib teile suusiistla kasutamist enne, kui peate seda esimest korda kasutama. Kui
teil on mis tahes kisimusi, p66rduge uuesti oma arsti vdi apteekri poole.

Enne kasutamist loksutage pudelit korralikult.
Avage pudel, vajutades korki ja pdtrates seda vastupéeva (joonis 1).

O o
fﬂi
Jargige neid toiminguid Vimpat’i esmakordsel kasutamisel:
o Eraldage adapter suusistla kiljest (joonis 2).

o Asetage adapter pudeli avause kilge (joonis 3). Veenduge, et see on kindlalt fikseeritud.
Adapterit ei pea pérast kasutamist eemaldama.

@ ©)
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Jargige neid toiminguid Vimpat’i igal kasutuskorral:
. Sisestage suusustal adapteri avasse (joonis 4).
) Poorake pudel tagurpidi (joonis 5).

Hoidke pudelit Gihe k&ega tagurpidi ja kasutage teist kétt, et suusistal téita.

Tdmmake suusistla kolbi alla, et sinna vaike kogus lahust tommata (joonis 6).

Likake kolbi les, et suuststal 6humullidest tiihjendada (joonis 7).

Tdmmake kolb milliliitritahiseni (ml), mis vastab arsti maaratud annusele (joonis 8). Esimese
annusega voib kolb silindris tagasi Ules tdusta. Seepéarast hoidke kolbi kuni suusistla pudelist
lahutamiseni kindlalt paigal.

7
i3

o Pdorake pudel Giget pidi (joonis 9).
o Eraldage suusustal adapterist (joonis 10).

»
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Ravimit v6ib juua kahel viisil:

) tihjendage suusistla sisu veega taidetud klaasi, vajutades suusistla kolvi sisse (joonis 11) —
seejérel peate jooma dra terve klaasi vett (kasutage tépselt sellises koguses vett, mis teeb
joomise lihtsaks) voi

o jooge lahust otse suusiistlast ilma veeta (joonis 12) - jooge kogu suusustla sisu.

) Sulgege pudel keeratava plastkorgiga (adapterit pole vaja eemaldada).
) Suusdstla puhastamiseks loputage seda ainult kiilma veega, liigutades kolbi mitu korda lles-alla
vee sissevitmiseks ja valjutamiseks, eraldamata slstla kaht osa teineteisest (joonis 13).

@ 3&
g !
%

) Hoidke pudelit, suusustalt ja infolehte karbis.

Kui kasutate Vimpat’it rohkem, kui ette ndhtud

Vtke koheselt iihendust oma arstiga, kui te olete Vimpat’it manustanud rohkem, kui ette nahtud. Arge

Uritagegi juhtida sdidukit.

Voite kogeda:

o pearinglust;

. iiveldust vdi oksendamist;

o krambihood, suidame ritmihdired (nt aeglane, kiire v6i ebaregulaarne siidameritm), kooma voi
vererbhu langus koos kiire stidameltdgisagedusega ja higistamisega.

Kui te unustate Vimpat’it kasutada

o Kui jadte annuse manustamisega hiljaks kuni 6 tundi, votke see esimesel vdimalusel.

o Kui jaate annuse manustamisega hiljaks rohkem kui 6 tundi, arge vahelejdénud siirupiannust
enam manustage. Selle asemel vdtke Vimpat’it jargmisel plaanitud ajal.

o Arge vitke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral vtmata.

Kui te I6petate Vimpat’i kasutamise

. Arge katkestage ravi Vimpat’iga ilma oma arstiga ndu pidamata, sest see v@ib pohjustada
epilepsia naasmist vGi halvenemist.

o Kui teie arst otsustab ravi Vimpat’iga katkestada, juhendab ta teid ravi jarkjargulise 18petamise
0sas.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v6i apteekriga.
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4.

Vdimalikud kdrvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Parast Gihekordse killastusannuse manustamist v6ib olla narvissiisteemi kdrvaltoimete (nt pearinglus)
esinemissagedus kdrgem.

Teavitage oma arsti voi apteekrit juhul, kui teil tekib méni jargmistest.

Véga sage: voimalik esinemissagedus on rohkem kui tihel inimesel 10-st

Peavalu;
Pearinglus vai iiveldus;
Topeltndgemine (diploopia).

Sage: vBimalik esinemissagedus on kuni tihel inimesel 10-st

Lihiajalised lihaste vi lihasriihmade tdmblused (miiokloonilised krambihood);
Koordinatsiooni- v6i kdndimishaired;

Tasakaaluhdired, varin (treemor), kihelus (paresteesia) vdi lihasspasmid, rohkem kukkumisi ja
sinikaid;

Mélu halvenemine, haired matlemises v6i sdnade leidmises, segasus;

Kiired ja kontrollimatud silmade liigutused (nustagmid), ndgemise hdgunemine;

Vertiigo, joobeseisunditunne;

liveldus (oksendamine), suukuivus, kdhukinnisus, seedehdired, khugaasid maos voi sooltes,
kbhulahtisus;

Tundlikkuse vahenemine, raskus sdnade véljaltlemisel, tdhelepanuhéire;

Sumin, helin vdi vilisemine kérvas;

Arrituvus, unehaired, depressioon;

Unisus, vasimus vdi ndrkus (asteenia);

Sigelemine, 166ve.

Aeg-ajalt: voimalik esinemissagedus on kuni thel inimesel 100-st

Slidame I66kide aeglustumine, palpitatsioonid, ebaregulaarne siidameriitm v6i muud muutused
stdame elektrilises aktiivsuses (juhtehéired);

Ulemaarane kdrgenenud meeleolu, tegelikkuses mitteesinevate asjade nagemine ja/voi
kuulmine;

Allergiline reaktsioon ravimi manustamisel, négestdbi;

Vereanalliusid vBivad naidata korvalekaldeid maksa funktsioonis, maksakahjustus;
Enesevigastamis- vdi enesetapumdtted: teavitage viivitamatult oma raviarsti;

Viha voi arrituvus;

Ebanormaalsed motted ja/vGi reaalsustaju kadumine;

Raske allergiline reaktsioon, mis pdhjustab ndo-, kori-, kate, jalgade, pahkluude vdi jalalabade
turset;

Minestamine;

Ebanormaalsed tahtmatud liigutused (diskineesia).

Teadmata: esinemissagedust ei saa olemasolevate andmete alusel hinnata

Ebatavaliselt kiire stidamer(tm (ventrikulaarne tahhiaritmia);
Kurguvalu, palavik ja tavaparasest rohkem infektsioone. Vereanallis v6ib néidata teatud rihma
valgete vereliblede arvu olulist vahenemist (agranulotsiitoos);

Tasine nahareaktsioon, millega voib kaasneda palavik jt gripilaadsed simptomid, 166ve néol,
ulatuslik 166ve, nadrmete turse (lumfisdlmede suurenemine). Vereanaluls vOib ndidata
maksaensulmide ja teatud riilhma valgete vereliblede olulist suurenemist (eosinofiilia);
Laiaulatuslik 166ve villide ja naha koorumisega, eriti suu, nina, silmade ja genitaalide
piirkonnas (Stevensi-Johnsoni sindroom) ning raskem vorm, mis pdhjustab naha koorumist
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rohkem kui 30%-I nahapinnast (toksiline epidermaalne nekroliis);
o Kramp.

Taiendavad korvaltoimed lastel

Lastel olid jargmised téiendavad kdrvaltoimed: palavik (pureksia), vesine nohu (nasofariingiit),
kurguvalu (farlingiit), tavapérasest vahem s66mine (vahenenud s66giisu), kditumise muutumine, ei
tundu nagu nad ise (ebanormaalne kéitumine) ja energia puudumine (letargia). Unine tunne (unisus)
on lastel vaga sage kdrvaltoime ja see vGib mdjutada 10-st lapsest rohkem kui thte last.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime véib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitusststeemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Vimpat’it sailitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Mitte hoida kullmkapis.
Parast siirupipudeli avamist ei tohi selle sisu kasutada kauem kui 6 kuu jooksul.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Vimpat sisaldab

) Toimeaine on lakosamiid. 1 ml Vimpat’i siirupit sisaldab 10 mg lakosamiidi.

o Teised abiained on glutserool (E422), karmelloosnaatrium, vedel sorbitool (kristalliseeruv)
(E420), polietiileengliikool 4000, naatriumkloriid, sidrunhape (veevaba), kaaliumatsesulfaam
(E950), naatrium-metiliulparahtdroksiibensoaat (E219), maasika I6hna- ja maitseaine (sisaldab
propulleenglikooli, maltooli), maskeeriv 16hna- ja maitseaine (sisaldab propileenglikooli,
aspartaami (E951), kaaliumatsesulfaami (E950), maltooli, deioniseeritud vett), puhastatud vesi.

Kuidas Vimpat valja néaeb ja pakendi sisu
. Vimpat 10 mg/ml siirup on kergelt viskoosne, selge, varvitu kuni kollakaspruun lahus.
o Vimpat on saadaval 200 ml pudelis.

Vimpat’i siirupi pappkarp sisaldab 30 ml pollpropuleenist gradueeritud madtetopsikut ja 10 ml
poluetiileenist/polipropileenist suusiustalt (mustad gradueeringutéhised) koos polietiileenist
adapteriga.
o Mddtetopsik sobib annustele, mis on suuremad kui 20 ml. Uks gradueeritud vahemik (5 ml)
mdabtetopsikul vastab 50 mg lakosamiidile (nt 2 gradueeritud vahemikku vastab 100 mg-le).
o 10 ml suusiistal sobib annustele vahemikus 1 ml kuni 20 ml. Uks téis suusiistal (10 ml)
vastab 100 mg lakosamiidile. Minimaalne valjatdmmatav maht on 1 ml, mis vérdub 10 mg
lakosamiidiga. Uks gradueeritud vahemik (0,25 ml) vastab 2,5 mg lakosamiidile
(nt 4 gradueeritud vahemikku vastab 10 mg-le).

Miiugiloa hoidja
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgia.
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Tootja

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Saksamaa
VoI

UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I’Alleud, Belgia.

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00

bbarapus
10 CU BU boearapus EOO/]
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: + 420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf.: + 45/ 32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: +49/(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EArada
UCB A.E.
TnA: + 30 /2109974000

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/9157034 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 472944 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o0.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353 /(0)1-46 37 395

island
UCB Nordic A/S
Simi: + 45/ 32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV

Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: + 36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: + 356 /21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47 / 67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika

UCB s.r.0., organiza¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland



Tel: + 39/02 300 791
Kvnpog

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 05 63 00
Latvija

UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Infoleht on viimati uuendatud {kuu/AAAA}.

Muud teabeallikad

Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Vimpat 10 mg/ml infusioonilahus
lakosamiid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakusimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

o Kui teil tekib Uksk6ik milline kBrvaltoime, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vBib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Vimpat ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Vimpat’i kasutamist
Kuidas Vimpat’it kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Vimpat’it sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oaprwNE

1. Mis ravim on Vimpat ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Vimpat

Vimpat sisaldab lakosamiidi. See kuulub antiepileptiliste ravimite rihma. Neid ravimeid kasutatakse
epilepsia ravis.

o Teile on madratud see ravim eesmargiga vahendada teil esinevate hoogude arvu.

Milleks Vimpat’it kasutatakse
o Vimpat’it kasutatakse:

= tdiskasvanutel, noorukitel ning 2 aasta vanustel ja vanematel lastel ainsa ravimina ja koos
teiste epilepsiaravimitega teatud tlilpi epilepsia ravimiseks, mida iseloomustavad
sekundaarse generaliseerumisega voi ilma selleta kulgevad partsiaalsed hood. Sellist
thdpi epilepsia puhul on esmalt mdjutatud ainult Uiks ajupoolkera. Krambid vdivad siiski
aga levida laiemale piirkonnale aju m&lemal poolel,;

» taiskasvanutel, noorukitel ning 4 aasta vanustel ja vanematel lastel koos teiste
epilepsiaravimitega idiopaatilise generaliseerunud epilepsia (seda tulpi epilepsia
arvatakse olevat geneetiliselt pGhjustatud) raviks patsientidel, kellel esinevad primaarselt
generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood (tugevad krambihood, sealhulgas
teadvuse kaotusega).

2. Mida on vaja teada enne Vimpat’i kasutamist

Vimpat’it ei tohi kasutada:

o kui olete lakosamiidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline. Kui te pole kindel, kas te olete allergiline, arutage seda oma arstiga;

o kui teil on teatud tlupi sidame ritmihdire (11 vdi 111 astme atrioventrikulaarne blokaad).

Arge kasutage Vimpat’it, kui teid iseloomustab méni eeltoodutest. Kui te pole kindel, pidage enne
selle ravimi kasutamist nGu oma arsti vdi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Palun teatage oma arstile enne Vimpat’i kasutamist, kui:

o teil tekivad enesevigastamis- vdi enesetapumdtted. Vahestel inimestel, keda ravitakse
epilepsiavastaste ravimitega, nagu lakosamiid, vBivad tekkida enesevigastamis- voi
enesetapumotted. Votke koheselt oma arstiga Uhendust, kui teil tekivad sellised motted.

o teil on stidame riitmihdire ning teie stidameritm on tihti erakordselt aeglane, kiire voi
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ebaregulaarne (nt atrioventrikulaarne blokaad, kodade fibrillatsioon ja kodade laperdus).

) teil on raske stidamehaigus (nt sidamepuudulikkus) vdi teil on olnud infarkt.

) olete tihti uimane v8i kukkunud. Vimpat vdib p8hjustada pearinglust, mis v8ib suurendada
juhuslike dnnetuste voi kukkumiste esinemist. See tdhendab, et peaksite olema ettevaatlik, kuni
olete selle ravimi mdjudega harjunud.

Kui teid iseloomustab méni eeltoodutest (voi te pole kindel), pidage enne Vimpat’i kasutamist ndéu
oma arsti voi apteekriga.

Kui te votate Vimpat’it ja teil tekib uut tilipi krambihoog v6i olemasolevad krambihood stivenevad,
pidage nbu oma arstiga.

Kui te votate Vimpat’it ja teil tekivad ebatavalise stidameritmi siimptomid (nt aeglane, kiire voi
ebaregulaarne siidameritm, stidamekloppimine, hingamisraskused, minestustunne, minestamine), siis
poorduge viivitamatult arsti poole (vt 18ik 4).

Lapsed

Vimpat’it ei soovitata alla 2 aasta vanustele lastele, kellel on partsiaalsete hoogudega epilepsia, ega
alla 4 aasta vanustele lastele, kellel on primaarselt generaliseerunud toonilis-kloonilised krambihood.
Seda pdhjusel, et me pole veel kindlad, kas see ravim selles vanuseriihmas lastel toimib ja on neile
ohutu.

Muud ravimid ja Vimpat
Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Eriti tdhtis on oma arsti v3i apteekri teavitamine juhul, kui kasutate ménda jargmistest ravimitest, mis

mdjutavad teie siidant — seda pBhjusel, et Vimpat vdib mdjutada ka teie sudant:

o slidameravimid;

. ravimid, mis vdivad EKG-I (elektrokardiogrammil) PR-intervalli suurendada (nt
epilepsiaravimid v@i valuvaigistid, nagu karbamasepiin, lamotrigiin, pregabaliin);

o ravimid, mida kasutatakse teatud tutpi sidame ritmihéirete voi suidamepuudulikkuse korral.

Kui teid iseloomustab mdni eeltoodutest (vG3i te pole kindel),

pidage enne Vimpat’i kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Samuti teavitage oma arsti voi apteekrit juhul, kui kasutate mdnda jargmistest ravimitest — seda
pdhjusel, et need vdivad suurendada voi vdhendada Vimpat’i mdju teie organismile:
. seennakkuste ravimid, nt flukonasool, itrakonasool, ketokonasool,;

. HIV ravimid, nt ritonaviir;
. bakteriaalsete nakkuste ravimid, nt klaritromutsiin vdi rifampitsiin;
o kerge drevuse ja depressiooni ravimisel kasutatav ravimtaim liht-naistepuna.

Kui teid iseloomustab mdni eeltoodutest (vGi te pole kindel), pidage enne Vimpat’i kasutamist ndu
oma arsti voi apteekriga.

Vimpat koos alkoholiga
Ettevaatusabinbuna drge votke Vimpat’it koos alkoholiga.

Rasedus ja imetamine
Rasestumisvdimelised naised peavad arstiga arutama rasestumisvastaste vahendite kasutamist.

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v3i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Vimpat’it ei soovitata kasutada raseduse ajal, sest ravimi toime rasedusele ja sindimata lapsele ei ole
teada.

Vimpat’i kasutamise ajal ei ole imetamine soovitatav, sest Vimpat eritub rinnapiima.

Kui jaate rasedaks vdi plaanite rasestuda, pidage kohe ndu oma arsti voi apteekriga. Nad aitavad teil
otsustada, kas peaksite Vimpat’it kasutama vdi mitte.
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Arge peatage ravi ilma esmalt oma arstiga ndu pidamata, sest see vdib teil hoogude arvu suurendada.
Haiguse halvenemine vdib ka teie last kahjustada.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine
Arge juhtige autot, sditke rattaga ega kasutage mis tahes tooriistu voi masinaid, kuni teate, kuidas see
ravim teid mdjutab. Seda p6hjusel, et Vimpat v8ib p8hjustada pearinglust ja ndgemise hdgunemist.

Vimpat sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab 59,8 mg naatriumi (s66gisoola peamine koostisosa) Uihes viaalis. See on vardne 3%-ga
soovitatud maksimaalse naatriumi 06péevas tarbitava kogusega taiskasvanutele..

3. Kuidas Vimpat’it kasutada

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst v0i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

Vimpat’i kasutamine

. Vimpat’i kasutamist vdib alustada:
- vOttes ravimit suukaudselt voi
- saades seda intravenoosse infusiooniga (i.v. infusioon), kus arst vGi 6de manustab ravimit

veeni kaudu otse verre. Seda manustatakse 15 kuni 60 minutit.

. Intravenoosne infusioon on reeglina liihiajaline ja toimub ainult siis, kui te ei suuda ravimit ise
suukaudselt manustada.

) Teie arst otsustab, mitu péeva teile seda infusiooniga manustatakse. Vimpat’i infusioonilahust
on manustatud kaks korda péevas kuni viie paeva jooksul. Pikaajaliseks raviks on saadaval
Vimpat’i tabletid ja siirup.

Kui hakkate infusioonide asemel manustama ravimit suukaudselt (vdi vastupidi), jadb igapaevane
koguannus ja manustamise sagedus samaks.

o Manustage Vimpat’it kaks korda péevas, ligikaudu 12-tunnise vahega.

o Uritage votta ravimit iga piev enam viahem samadel aegadel.

Kui palju ravimit kasutada
Jargnevalt on loetletud normaalsed soovitatavad Vimpat’i annused erinevate vanuse- ja kaalurihmade
puhul. Teie arst vib médrata teistsuguse annuse, kui teil on probleeme neerude v8i maksaga.

Noorukid ja lapsed kehakaaluga 50 kg v@i Ule selle ning taiskasvanud
Kui kasutate Vimpat’it ainsa ravimina
- Vimpat’i tavaline algannus on 50 mg kaks korda 60péevas.
- Vimpat’i algannus v@ib olla ka 100 mg kaks korda 66péevas.
- Teie arst vdib kaks korda paevas vdetavat kogust suurendada iga nédal 50 mg vorra. Seda
seni, kuni jouate sailitusannuseni vahemikus 100 mg kuni 300 mg kaks korda 00péevas.

Kui kasutate Vimpat’it koos teiste epilepsiavastaste ravimitega
- Vimpat’i tavaline algannus on 50 mg kaks korda 60pdevas.

- Teie arst vBib kaks korda péevas vOetavat kogust suurendada iga nadal 50 mg v@rra. Seda seni,
kuni jouate sdilitusannuseni vahemikus 100 mg kuni 200 mg kaks korda 66péevas.

- Kui kaalute 50 kg ja enam, vdib teie arst otsustada alustada ravi Vimpat’iga (ihekordse 200 mg
killastusannusega. Seejérel hakkate parast 12 tunni médédumist vétma séilitusannuseid.
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Alla 50 kg kaaluvad lapsed ja noorukid
- Partsiaalsete hoogudega epilepsia ravis: pidage silmas, et Vimpat’it ei soovitata alla 2-aastastele

lastele.

- Primaarselt generaliseerunud toonilis-klooniliste krambihoogude ravis: pidage silmas, et Vimpat’it
ei soovitata alla 4-aastastele lastele.

Kui kasutate Vimpat’it ainsa ravimina

Teie arst madrab Vimpat’i annuse l&htudes teie kehakaalust.

Tavaline algannus on 1 mg (0,1 ml) kehakaalu iga kilogrammi (kg) kohta kaks korda
00paevas.

Teie arst vOib suurendada teie igapaevast annust iga nadal 1 mg (0,1 ml) vorra iga kehakaalu
kilogrammi (kg) kohta. Seda seni, kuni jouate séilitusannuseni.

Allpool on annustamistabelid, sealhulgas maksimaalne soovitatav annus. Andmed toodud
ainult informatiivsel otstarbel. Teie arst madrab teile sobiva annuse.

Lastele alates 2 aasta vanusest kehakaaluga alates 10 kg kuni vahem kui 40 kg manustatakse kaks
korda 66péevas

Kehakaal | 1. né&dal 2.n&dal | 3.nadal | 4.n&dal | 5.nddal | 6. né&dal
algannus: 0,1 ml/kg | 0,2 ml/kg | 0,3 ml/kg | 0,4 ml/kg | 0,5 ml/kg | maksimaalne

soovitatav
annus:
0,6 ml/kg

10 kg 1ml 2mi 3mi 4 ml 5ml 6 ml

15 kg 1.5ml 3mil 4,5ml 6 ml 7,5 ml 9ml

20 kg 2ml 4 mi 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml

25 kg 2,5ml 5ml 7.5mi 10 mi 12,5 ml 15 mi

30 kg 3ml 6 ml 9ml 12 ml 15 ml 18 ml

35 kg 3,5ml 7 mi 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml

Lastele ja noorukitele kehakaaluga alates 40 kg kuni véhem kui 50 kg manustatakse kaks korda
00péaevas
Kehakaal | 1. nadal 2. nadal 3. nadal 4. nadal 5. nadal
algannus: 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg maksimaalne
0,1 ml/kg soovitatav

annus:
0,5 ml/kg

40 kg 4 ml g ml 12 ml 16 ml 20 ml

45 kg 45 ml 9ml 13,5 ml 18 mi 22,5 ml

Kui kasutate Vimpat’it koos teiste epilepsiavastaste ravimitega

Teie arst madrab Vimpat’i annuse l&htudes teie kehakaalust.

Tavaline algannus lastel ja noorukitel kehakaaluga 10 kg kuni véhem kui 50 kg on 1 mg
(0,1 ml) kehakaalu iga kilogrammi (kg) kohta kaks korda 66péaevas.

Teie arst vOib suurendada teie igapdevast annust iga naddal 1 mg (0,1 ml) vorra iga kehakaalu
kilogrammi (kg) kohta. Seda seni, kuni jouate séilitusannuseni.

Allpool on annustamistabelid, sealhulgas maksimaalne soovitatav annus. Andmed toodud
ainult informatiivsel eesmérgil. Teie arst méaérab teile sobiva annuse

Lastele alates 2 aasta vanusest kehakaaluga alates 10 kg kuni vahem kui 20 kg manustatakse kaks
korda 66paevas

Kehakaal 1. nadal 2. nédal 3. nédal 4. nadal 5. nédal 6. nadal
algannus: 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg maksimaaln
0,1 ml/kg € soovitatav
annus:
0,6 ml/kg
10 kg 1mi 2ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml
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| 15 kg

| 1,5 ml

| 3ml

| 45 ml

| 6 ml

| 7.5 ml

| 9ml

Lastele ja noorukitele kehakaaluga alates 20 kg kuni véhem kui 30 kg manustatakse kaks korda

00péaevas
Kehakaal | 1. nédal 2. nédal 3. nédal 4. nadal 5. nédal
algannus: 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg maksimaalne
0,1 ml/kg soovitatav
annus:
0,5 ml/kg
20 kg 2mi 4 ml 6 ml 8 mi 10 ml
25 kg 2,5 ml 5 mi 7,5 ml 10 mi 12,5 ml
Lastele ja noorukitele kehakaaluga alates 30 kg kuni véhem kui 50 kg manustatakse kaks korda
00péaevas
Kehakaal | 1. nadal 2. nadal 3. nadal 4. nadal
algannus: 0,1 ml/kg | 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg maksimaalne
soovitatav annus:
0,4 ml/kg
30 kg 3mil 6 ml 9mi 12ml
35 kg 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 mi
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml
45 kg 45 ml 9ml 13,5 ml 18 mi

Kui te I6petate Vimpat’i kasutamise
Kui arst otsustab Vimpat’i manustamise l18petada, siis ta vdhendab annust jark-jargult. See hoiab &ra
epilepsia taasilmumise ja véldib krambihoogude sagenemist.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v6i apteekriga.

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Pdrast tihekordse kiillastusannuse manustamist v8ib olla nérvissiisteemi kdrvaltoimete (nt pearinglus)
esinemissagedus kdrgem.

Teavitage oma arsti v0i apteekrit juhul, kui teil tekib mdni jargmistest.
Véga sage: voimalik esinemissagedus on rohkem kui thel inimesel 10-st

. Peavalu;

. Pearinglus voi iiveldus;
o Topeltndgemine (diploopia).

Sage: vBimalik esinemissagedus on kuni tihel inimesel 10-st
) Lihiajalised lihaste vdi lihasriihmade tdmblused (miokloonilised krambihood);
o Koordinatsiooni- v6i kdndimishaired;
) Tasakaaluhdired, varin (treemor), kihelus (paresteesia) voi lihasspasmid, rohkem kukkumisi ja

sinikaid;

kShulahtisus;

o Sumin, helin v&i vilisemine korvas;
o Arrituvus, unehdired, depressioon;
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Maélu halvenemine, hdired motlemises vdi sdnade leidmises, segasus;
Kiired ja kontrollimatud silmade liigutused (nistagmid), ndgemise hagunemine;
Vertiigo, joobeseisunditunne;
liveldus (oksendamine), suukuivus, kdhukinnisus, seedehdired, kbhugaasid maos voi sooltes,

Tundlikkuse véahenemine, raskus sdnade valjalitlemisel, tahelepanuhéire;




o Unisus, vasimus v8i ndrkus (asteenia);
o Slgelemine, I66ve.

Aeg-ajalt: vdimalik esinemissagedus on kuni thel inimesel 100-st

o Stidame l66kide aeglustumine, palpitatsioonid, ebaregulaarne sidameritm vdi muud muutused
stidame elektrilises aktiivsuses (juhteh&ired);

o Ulemaarane kdrgenenud meeleolu, tegelikkuses mitteesinevate asjade nagemine ja/voi

kuulmine;

Allergiline reaktsioon ravimi manustamisel, négestdbi;

Vereanalliusid voivad ndidata korvalekaldeid maksa funktsioonis, maksakahjustus;

Enesevigastamis- v0i enesetapumdtted: teavitage viivitamatult oma raviarsti;

Viha v0i arrituvus;

Ebanormaalsed motted ja/vdi reaalsustaju kadumine;

Raske allergiline reaktsioon, mis pdhjustab ndo-, kori-, kéte, jalgade, pahkluude vdi jalalabade

turset;

Minestamine;

) Ebanormaalsed tahtmatud liigutused (diskineesia).

Teadmata: esinemissagedust ei saa olemasolevate andmete alusel hinnata

. Ebatavaliselt kiire sidamerutm (ventrikulaarne tahhtarutmia);

. Kurguvalu, palavik ja tavapdrasest rohkem infektsioone. Vereanalus v8ib naidata teatud rihma
valgete vereliblede arvu olulist vahenemist (agranulotsiitoos);

) Tdsine nahareaktsioon, millega vdib kaasneda palavik jt gripilaadsed stimptomid, 166ve néol,
ulatuslik 166ve, ndérmete turse (Ilumfisdlmede suurenemine). Vereanalils vGib néidata
maksaensutimide ja teatud riithma valgete vereliblede olulist suurenemist (eosinofiilia);

o Laiaulatuslik 166ve villide ja naha koorumisega, eriti suu, nina, silmade ja genitaalide
piirkonnas (Stevensi-Johnsoni sindroom) ning raskem vorm, mis pdhjustab naha koorumist
rohkem kui 30%-I nahapinnast (toksiline epidermaalne nekrollis);

. Kramp.

Taiendavad kérvaltoimed intravenoossel manustamisel
Voivad esineda paiksed kdrvaltoimed.

Sage: vdimalik esinemissagedus on kuni tihel inimesel 10-st
) Valu v6i ebamugavustunne siistekohal.

Aeg-ajalt: voimalik esinemissagedus on kuni thel inimesel 100-st
o Sistekoha punetus.

Téaiendavad korvaltoimed lastel

Lastel olid jargmised taiendavad kdrvaltoimed: palavik (plreksia), vesine nohu (nasofarlingiit),
kurguvalu (fartingiit), tavapdrasest vahem s60mine (véhenenud so6giisu), kditumise muutumine, ei
tundu nagu nad ise (ebanormaalne kéitumine) ja energia puudumine (letargia). Unine tunne (unisus)
on lastel véaga sage korvaltoime ja see vdib mdjutada 10-st lapsest rohkem kui Uhte last.
Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ikskaik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitusstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Vimpat’it séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja viaalil. Kélblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele pdevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Vimpat’i infusioonilahuse tks viaal on ainult Ghekordseks kasutuseks. Kasutamata lahus tuleb ara
visata.

Vaikeseid osakesi sisaldavat v6i varvi muutnud lahust ei tohi kasutada.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kisige oma apteekrilt, kuidas visata &ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Vimpat sisaldab
o Toimeaine on lakosamiid.

1 ml Vimpat’i infusioonilahust sisaldab 10 mg lakosamiidi.

Uks 20 ml Vimpat’i infusioonilahuse viaal sisaldab 200 mg lakosamiidi.
o Teised abiained on: naatriumkloriid, soolhape, slistevesi.

Kuidas Vimpat valja néaeb ja pakendi sisu

Vimpat’i 10 mg/ml infusioonilahus on selge, varvitu lahus.
Vimpat’i infusioonilahuse pakendis on 1 viaal v3i 5 viaali.
Uks viaal sisaldab 20 ml lahust.

Kaik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

Miugiloa hoidja
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgia.

Tootja

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I’Alleud, Belgia.

vOI

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Saksamaa.

Lisaklsimuste tekkimisel selle ravimi kohta pé6rduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland

Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)
Boarapus Luxembourg/Luxemburg

1O CU BU Bwarapus EOO/] UCB Pharma SA/NV

Temn.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tel/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.o. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: + 420 221 773 411 Tel.: + 36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf.: + 45/ 32 46 24 00 Tel: + 356 /21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848 Tel.: + 31/ (0)76-573 11 40
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Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EALada
UCB A.E.
TmA: + 30 /2109974000

Espafia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /9157034 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 472944 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
UCB Nordic A/S
Simi: + 45/ 32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: + 39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 05 63 00
Latvija
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)
Infoleht on viimati uuendatud {kuu/AAAA}.

Muud teabeallikad

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: + 47 /67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika

UCB s.r.0., organiza¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.

Jargnev teave on ainult tervishoiutdotajatele.

Vimpat’i infusioonilahuse (ks viaal on ainult Ghekordseks kasutuseks. Kasutamata lahus tuleb ara

visata (vt 18ik 3).

Vimpat’i infusioonilahust vGib manustada ilma tdiendava lahjendamiseta v6i lahjendatuna jargmiste
lahustega: naatriumkloriidi 9 mg/ml (0,9%), glikoosi 50 mg/ml (5%) vGi lakteeritud Ringeri lahus.

Mikrobioloogilise saastatuse valtimiseks tuleb ravim kohe dra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
on kdlblikkusaeg ja séilitamistingimused kasutaja vastutusel ega tohiks tavaliselt Gletada 24 tundi



temperatuuril 2°C kuni 8°C, vélja arvatud juhul, kui lahjendamine on toimunud kontrollitud ja
valideeritud aseptilistes tingimustes.

Ravimi kasutusaegne keemilis-fliisikaline stabiilsus on tdestatud 24 tunni jooksul temperatuuril
kuni 25 °C, kui ravim on segatud antud lahustega ning seda sdilitatakse klaasist v6i PVC-st anumates.
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