I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Vimpat 50 mg filmtabletta

Vimpat 100 mg filmtabletta

Vimpat 150 mg filmtabletta

Vimpat 200 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Vimpat 50 mg filmtabletta

50 mg lakozamidot tartalmaz filmtablettdnként.

Vimpat 100 mg filmtabletta

100 mg lakozamidot tartalmaz filmtablettanként.

Vimpat 150 mg filmtabletta

150 mg lakozamidot tartalmaz filmtablettanként.

Vimpat 200 mg filmtabletta

200 mg lakozamidot tartalmaz filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta.

Vimpat 50 mg filmtabletta
Rézsaszinl, ovalis filmtabletta, koriilbeliil 10,4 mm % 4,9 mm méretd, és egyik oldalan ,,SP”, masik
oldalan ,,50” jeloléssel.

Vimpat 100 mg filmtabletta
Sotétsarga, ovalis filmtabletta, koriilbeliil 13,2 mm % 6,1 mm méretii, egyik oldalan ,,SP”, masik
oldalan ,,100” jeloléssel.

Vimpat 150 mg filmtabletta
Lazacszini, ovalis filmtabletta, kortilbelil 15,1 mm X% 7,0 mm méretd, egyik oldalan ,,SP”, masik
oldalan ,,150” jeloléssel.

Vimpat 200 mg filmtabletta

Keék, ovalis filmtabletta, koriilbeliil 16,6 mm % 7,8 mm méretii, egyik oldalan ,,SP”, masik oldalan
»200” jeloléssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Vimpat monoterapiaként javallott 2 éves kortdl epilepsziaban szenvedd gyermekek és serdiilok

valamint feln6ttek — masodlagos generalizacidval jard vagy anélkiili — parcialis gércsrohamainak
kezelésére.



A Vimpat adjuvans terapiaként javallott

° epilepszidban szenvedd, 2 évesnél idésebb gyermekek, serdiilok és felnéttek — masodlagos
generalizacioval jar6 vagy anélkiili — parcialis gorcsrohamainak kezelésére.
. Idiopatias generalizalt epilepsziaban szenvedd, 4 évesnél id6sebb gyermekek, serdiilok €s

felnottek els6dleges generalizalt tonusos-klonusos goércsrohamainak kezelésére.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az orvosnak a testtomeg €s a dozis szerinti legmegfelelobb gydgyszerformat és hataserésséget kell
felirnia.

A felnéttek, serdiilok és 2 évesnél iddsebb gyermekek ajanlott adagolasat az alabbi tablazat foglalja
0ssze.

A lakozamidot naponta kétszer kell bevenni koriilbeliil 12 6ras idékozzel.

Ha egy adag kimaradt, a beteget utasitani kell, hogy haladéktalanul vegye be a kimaradt adagot, majd
a kovetkez6 adag lakozamidot a szokasos tervezett idében vegye be. Ha a beteg a kdvetkez6 adag
bevételét megeldz6 6 dran beliil észleli, hogy kihagyott egy adagot, akkor utasitani kell, hogy a
kovetkez6 adag lakozamidot az eldirt megszokott iddben vegye be. A betegnek nem szabad dupla
adagot bevennie.

50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii gvermekek, serdiilok és felnottek

Kezd6 dézis Titralas Maximalis ajanlott dozis
(1épcsdzetesen
novelve)
Monoterapia: 50 mg naponta 50 mg kétszer | Monoterapia: legfeljebb 300 mg
kétszer (100 mg/nap) vagy 100 mg egy nap naponta kétszer (600 mg/nap)
naponta kétszer (200 mg/nap) (100 mg/nap)
heti Adjuvans terapia: legfeljebb 200 mg
Adjuvans terapia: 50 mg naponta rendszerességg | naponta kétszer (400 mg/nap)
kétszer (100 mg/nap) el

Alternativ kezdeti adagolas* (ha alkalmazhato):
200 mg egyszeri telité dozis, amelyet naponta kétszer 100 mg kovet (200 mg/nap)

*A telité dozis alkalmazasa olyan kériilmények kozott 1évo betegeknél kezdhetd el, amikor az orvos megallapitja, hogy a lakozamid
dinamikus egyensulyi allapotban mért plazmakoncentraciojanak és terapias hatasanak gyors elérése garantalt. Ezt orvosi feliigyelet
mellett kell alkalmazni, figyelembe véve a sulyos szivritmuszavar és a kozponti idegrendszeri mellékhatasok eléfordulasi
gyakorisaganak esetleges emelkedését (1asd 4.8 pont). A telité dozis alkalmazasat nem vizsgaltak akut koriilmények kozott, példaul
status epilepticusban.




2 éves kor feletti syermekek és 50 kg-nal Kisebb testtomegii serdiillok*

Kezdé dozis Titralas Maximalis ajanlott dozis
(Iépcsdzetesen
novelve)
Monoterapia és adjuvans 1 mg/ttkg Monoterapia:
terapia: kétszer egy - legfeljebb 6 mg/ttkg naponta kétszer
1 mg/ttkg naponta kétszer nap (12 mg/ttkg/nap) > 10 kg - <40 kg
(2 mg/ttkg/nap) (2 mg/ttkg/nap kozotti testtomegl betegeknél
) heti - legfeljebb 5 mg/ttkg naponta kétszer
rendszerességg (10 mg/ttkg/nap) > 40 kg - <50 kg
el kozotti testtomegii betegeknél

Adjuvans terapia:

- legfeljebb 6 mg/ttkg naponta kétszer
(12 mg/ttkg/nap) > 10 kg - <20 kg
kozotti testtomegii betegeknél

- legfeljebb 5 mg/ttkg naponta kétszer
(10 mg/ttkg/nap) > 20 kg - <30 kg
kozotti testtomegii betegeknél

- legfeljebb 4 mg/ttkg naponta kétszer
(8 mg/ttkg/nap) > 30 kg - < 50 kg kozotti
testtomegil betegeknél

* Az 50 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek esetén a kezelést lehetdleg Vimpat 10 mg/ml
sziruppal kell kezdeni.

50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii gyermekek, serdiilok és felndttek

Monoterapia (a parcialis gércsrohamok kezelésére)

A javasolt kezd6é adag naponta kétszer 50 mg (100 mg/nap), amelyet egy héttel késébb naponta
kétszer 100 mg-os (200 mg/nap) kezdo terapias dozisra kell emelni.

A lakozamid-kezelés naponta kétszer 100 mg-os (200 mg/nap) kezdd adaggal is elindithato, az
orvosnak a gorcsrohamok csokkentésének sziikségessége és a lehetséges mellékhatasok
Osszehasonlitasaval végzett mérlegelése alapjan.

A valaszreakciotol és a toleranciatol fliggden a fenntarté dézis minden héten tovabb emelhet6 naponta
kétszer 50 mg-mal (100 mg/nap), a naponta kétszer 300 mg maximalis ajanlott adag (600 mg/nap)
eléréséig.

Azoknal a betegeknél, akik elérték a napi kétszeri 200 mg-nal (400 mg/nap) magasabb dozist, és
tovabbi antiepileptikus gyogyszer adasa sziikséges, az alabbi adjuvans terapiara vonatkozé adagolasi
ajanlast kell kovetni.

Adjuvans terapia (a parcialis gércsrohamok vagy az elsédleges generalizalt tonusos-klonusos
gorcsrohamok kezelésére)

A javasolt kezd6é adag naponta kétszer 50 mg (100 mg/nap), amelyet egy héttel késébb naponta
kétszer 100 mg-os (200 mg/nap) kezdo terapids dozisra kell emelni.

A valaszreakciotol és a toleranciatol fliggden a fenntartd dozis hetenként naponta kétszer 50 mg-mal
(100 mg/nap) tovabb emelhetd, a napi kétszeri 200 mg-os (400 mg/nap) maximalis ajanlott adag
eléréséig.

2 éves kor feletti gvermekek és 50 kg-nal kisebb testtomegii serdiilok

Az adagot testtomeg alapjan kell meghatarozni. Ezért ajanlott a kezelést a sziruppal kezdeni, és
sziikség esetén tablettara valtani. A szirup felirasakor az adagot térfogatban (ml) kell megadni tomeg
(mg) helyett.



Monoterapia (a parcialis gércsrohamok kezelésére)

Az ajanlott kezd6 adag 1 mg/ttkg naponta kétszer (2 mg/ttkg/nap), amelyet egy hét utan a kezdeti
terapias dozisra, napi kétszeri 2 mg/ttkg-ra (4 mg/ttkg/nap) kell emelni.

A valaszreakciotol és a toleranciatol fiiggden a fenntartd dozis minden héten napi

kétszeri 1 mg/ttkg-mal (2 mg/ttkg/nap) tovabb emelhetd. A dozist fokozatosan kell névelni az
optimalis valaszreakcio eléréséig. A legalacsonyabb hatasos dozist kell alkalmazni. 10 kg és 40 kg
kozotti testtomegii gyermekeknél napi kétszeri 6 mg/ttkg (12 mg/ttkg/nap) maximalis dozis ajanlott.
40 és 50 kg kozotti testtomegli gyermekeknél napi kétszeri 5 mg/ttkg (10 mg/ttkg/nap) maximalis
dozis ajanlott.

Adjuvans terapia (az elsodleges generalizalt tonusos-klonusos gércsrohamok kezelésére 4 éves kortol
vagy a parcialis gorcsrohamok kezelésére 2 éves kortol)

A javasolt kezd6 adag 1 mg/ttkg naponta kétszer (2 mg/ttkg/nap), amelyet egy hét utan napi

kétszeri 2 mg/ttkg (4 mg/ttkg/nap) kezdeti terapias dozisra kell emelni.

A valaszreakciotol és a toleranciatol fiiggden a fenntartd dozis minden héten tovabb emelhetd napi
kétszeri 1 mg/ttkg-mal (2 mg/ttkg/nap). A dozist fokozatosan kell beallitani az optimalis valaszreakcio
eléréséig. A legalacsonyabb hatdsos dozist kell alkalmazni. A felnéttekhez képest nagyobb clearance
miatt 10 kg és 20 kg kozotti testtomegli gyermekeknél napi kétszeri 6 mg/ttkg (12 mg/ttkg/nap)
maximalis dozis ajanlott. 20 kg és 30 kg kozotti testtomegii gyermekeknél napi kétszeri 5 mg/ttkg
(10 mg/ttkg/nap) maximalis do6zis ajanlott, €s 30 kg és 50 kg kozotti testtomegli gyermekeknél napi
kétszeri 4 mg/ttkg (8 mg/ttkg/nap) maximalis dozis ajanlott, bar nyilt vizsgalatokban

(lasd 4.8 és 5.2 pont) ez utdbbi csoportbol, kisszamu gyermek esetében legfeljebb napi kétszeri

6 mg/ttkg (12 mg/ttkg/nap) dozist alkalmaztak.

A lakozamid-kezelés kezdése telitd dozissal (kezdeti monoterapia vagy atallas monoterapiara a
parcialis géresrohamok kezelése esetén, vagy adjuvans terapia a parcialis gorcsrohamok kezelése
esetén, vagy adjuvans terdpia az elsédleges generalizalt tonusos-klonusos gércsrohamok kezelése
eseten)

50 kg-os vagy annal nagyobb testtdmegii gyermekeknél, serdiiloknél és felnbtteknél a lakozamid-
kezelés elkezdhetd egyetlen 200 mg-os telitd dozissal is, amelyet koriilbeliil 12 6raval késébb egy
naponta kétszer 100 mg-os (200 mg/nap) fenntarté adagolas kovet. A valaszreakciotol és a
toleranciatol fliggéen a dozis tovabb emelhet6 a fent leirtak szerint. A telité dozis alkalmazasa olyan
korilmények kozott 1évo betegeknél kezdhetd el, amikor az orvos megallapitja, hogy a lakozamid
garantalt. Ezt orvosi feliigyelet mellett kell alkalmazni, figyelembe véve a sulyos szivritmuszavar és a
kozponti idegrendszeri mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaganak esetleges emelkedését

(lasd 4.8 pont). A telitd dozis alkalmazdsat nem vizsgaltak akut koriilmények kozott, példaul status
epilepticusban.

A kezelés megszakitasa

Amennyiben a lakozamid adasat meg kell szakitani, ajanlatos ezt fokozatosan végezni, heti 4
mg/ttkg/nap (50 kg-nal kisebb testtomegii betegeknél) vagy 200 mg/nap (50 kg vagy nagyobb
testtomegl betegeknél) 1épésekben azoknal a betegeknél, akik elérték a > 6 mg/ttkg/nap, illetve a >
300 mg/nap lakozamid dozist. Heti 2 mg/ttkg/nap vagy 100 mg/nap 1épésekben torténd lassubb
csokkentés is megfontolhato, ha orvosilag sziikséges.

Annal a betegnél, akinél stilyos szivritmuszavar jelentkezik, fel kell mérni a klinikai elony/kockazat
aranyat, és amennyiben sziikséges a lakozamid-kezelést le kell allitani.

Kiilonleges betegcsoportok

Iddsek (65 éves kor felett)

1d6s betegeknél nincs sziikség a dozis csokkentésére. Idés betegeknél figyelembe kell venni az
¢letkorral jard vese-clearance csokkenést és az AUC-szintek emelkedését (lasd a kdvetkezo,

,» Vesekarosodas” cimil bekezdést és az 5.2 pontot). Epilepszidban szenvedd idds betegeknél,
kiiléndsen napi 400 mg-ot meghalad6 doézisnal a lakozamiddal kapcsolatban csak korlatozottan allnak
rendelkezésre klinikai adatok (1asd 4.4, 4.8 és 5.1 pont).



Vesekarosodds

Enyhe vagy kozepesen sulyos vesekarosodasban szenvedo felnétt €s gyermekgyogyaszati betegeknél
(kreatinin-clearance >30 ml/perc) nem sziikséges a dozis modositdsa. Enyhe vagy kozepesen sulyos
vesekarosodasban szenvedd, 50 kg-os vagy anndl nagyobb testtomegli gyermekgyogyaszati és felnott
betegeknél megfontolhatod a 200 mg-os telitd dozis alkalmazasa, de az adag tovabbi emelését

(> 200 mg/nap) ovatosan kell végezni. Az 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii
gyermekgyodgyaszati és felnbtt, sulyos vesekarosodasban (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) vagy
végstadiumul vesebetegségben szenvedo betegeknél az ajanlott maximalis dozis napi 250 mg €s a dozis
emelését ovatosan kell végezni. Amennyiben a telitd dozis javallott, a 100 mg-os kezd6 adagot az elsé
héten naponta kétszer 50 mg-os adagolassal kell folytatni. 50 kg-nal kisebb testtomegti, stilyos
vesekarosodasban szenvedd gyermekeknél (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) és végstadiumu
vesebetegségben szenvedo gyermekeknél a maximalis adag 25%-o0s csokkentése javasolt. Minden
olyan beteg esetében, akiknek hemodializisre van sziikségiik, a megosztott napi dozis legfeljebb 50%-
anak megfeleld kiegészitd adag alkalmazasa ajanlott, kdzvetleniil a hemodializis befejezését kdvetden.
A végstadiumu vesebetegségben szenvedo betegek kezelését ovatosan kell végezni, mivel kevés a
klinikai tapasztalat egy (ismeretlen farmakologiai hatasti) metabolit felhalmozodasaval kapcsolatban.

Mdjkarosodas

Enyhe vagy kdzepesen stlyos majkarosodasban szenvedd 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii
gyermekgyogyaszati €s felnott betegeknél az ajanlott maximalis d6zis napi 300 mg.

A dozisemelést ezeknél a betegeknél el6vigyazatosan kell végezni, figyelembe véve az egyidejlileg
fennalld vesekarosodast. Serdiilok és 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii felndttek esetén
megfontolhat6 a 200 mg-os telitd dozis alkalmazasa, de az adag tovabbi emelését (>200 mg/nap)
ovatosan kell végezni. Felndttek adatai alapjan, az 50 kg-nal kisebb testtomegii, enyhe vagy kozepesen
sulyos majkarosodasban szenvedd gyermekgyogyaszati betegeknél a maximalis dozis 25%-0s
csokkentését kell alkalmazni. A lakozamid farmakokinetikajat sulyos majkarosodasban szenvedo
betegek esetében nem vizsgaltak (lasd 5.2 pont). A lakozamid csak akkor adhat6 stilyos
majkarosodasban szenvedo felnétt és gyermekgyogyaszati betegeknek, ha a varhat6 terapids elony
meghaladja a lehetséges kockazatot. Dozismodositasra lehet sziikség, ami alatt a betegnél gondosan
figyelni kell a betegség aktivitasat és a lehetséges mellékhatasokat.

Gyermekek és serdiilok

A lakozamid alkalmazésa nem ajanlott elsddleges generalizalt tonusos-klonusos gorcsrohamok
kezelésére 4 év alatti gyermekeknél, és parcialis gércsrohamok kezelésére 2 éves kor alatt, mivel
ezeknél a korcsoportoknal csak korlatozottan allnak rendelkezésre biztonsagossaggal és hatasossaggal
kapcsolatos adatok.

Telito dozis
Telit6 dozis alkalmazasat gyermekeknél nem vizsgaltak. 50 kg-nal kisebb testtomegii serdiiloknél és

gyermekeknél a telit dozis alkalmazasa nem ajanlott.

Az alkalmazas modja

A lakozamid filmtablettakat szajon at kell bevenni. A lakozamid étellel vagy anélkiil is bevehetd.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Ismert masod- vagy harmadfoku atrioventricularis- (AV-) blokk.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Ongyilkossagi gondolatok és ongyilkos magatartas

Antiepilepszias gyogyszerekkel kiilonboz6 indikaciokban kezelt betegeknél dngyilkossagi
gondolatokat és 6ngyilkos magatartast jelentettek. Antiepilepszids gyogyszerek randomizalt,
placebo-kontrollos klinikai vizsgélatainak metaanalizise is az dngyilkossagi gondolatok és dngyilkos
magatartas kismértékben emelkedett kockazatat mutatta ki. Ezen kockézat mechanizmusa nem ismert,
¢s a rendelkezésre allo adatok nem zarjak ki az emelkedett kockazat lehetségét lakozamid esetében.
Ezért a betegeknél ellendrizni kell az dngyilkossagi gondolatok és az 6ngyilkos magatartas jeleit, és
fontolora kell venni a megfeleld kezelést. A betegek (és a betegek gondozoinak) figyelmét fel kell
hivni arra, hogy kérjenek orvosi tanacsot, amennyiben 6ngyilkossagi gondolatok vagy ongyilkos
magatartas jelei 1épnének fel (lasd 4.8 pont).

Szivritmus €és ingeriiletvezetés

Klinikai vizsgélatokban azt tapasztaltak, hogy a lakozamid a PR-intervallum dézisfiiggd megnyulasat
okozhatja. A lakozamidot eldvigyazatosan kell alkalmazni proarrhythmias allapota betegeknél,
példaul akiknek ismerten sziv ingeriiletvezetési zavarai vannak, vagy sulyos szivbetegségben (példaul
myocardialis ischaemia/infarctus, szivelégtelenség, strukturalis szivbetegség, a sziv natriumion-
csatornainak mukodési zavarai), vagy akiket a sziv ingeriiletvezetését befolyasold gydgyszerekkel
kezelnek, ideértve az antiarrhythmias gyogyszereket és a natriumcsatorna-blokkol6 antiepileptikus
gyogyszereket is (lasd 4.5 pont), tovabba idds betegeknél. Ezeknél a betegeknél a lakozamid
dozisanak napi 400 mg f6lé torténd emelése elott, és a lakozamid dinamikus egyensulyi allapotanak
elérése utan megfontolando egy EKG-vizsgalat elvégzése.

Az epilepszias betegeken lakozamiddal végzett, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatokban nem
jelentettek pitvarfibrillaciot illetve remegést; mindkettd eléfordult azonban a nyilt epilepszia-
vizsgalatokban és a posztmarketing tapasztalatok soran

Posztmarketing tapasztalatok alapjan AV blokkot jelentettek (ideértve a méasodfoku vagy sulyosabb
AV blokkot). Proarrhythmias allapoti betegeknél ventricularis tachyarrhythmiarol szamoltak be. Ritka
esetekben ezek az események asystoléhez, szivmegallashoz és halalhoz vezettek proarrhythmias
allapott betegeknél.

A betegeket tajékoztatni kell a szivritmuszavar tiineteirdl (pl. lassu, gyors vagy szabalytalan pulzus,
szivdobogasérzés, 1égszomj, szEdiilés érzése, ajulas). A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy azonnal
forduljanak orvoshoz, ha ezen tiinetek jelentkeznek.

Szédiilés

Lakozamiddal végzett kezelés soran szédiilést tapasztaltak, ami novelheti az esetleges sériilés, illetve
az elesések el6fordulasat. Emiatt a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy legyenek 6vatosak mindaddig,

amig meg nem ismerik a gyogyszer potencidlis hatasait (lasd 4.8 pont).

Mioklonusos goéresrohamok ujonnan torténd kialakulasanak vagy rosszabbodasanak lehetdsége

Ujonnan kialakult vagy rosszabbodé mioklénusos gorcsrohamokrél szamoltak be a PGTCS-es
felnottek, gyermekek és serdiilok esetében, kiilondsen a titralas alatt. Az egynél tobb
gorcsrohamtipussal bird betegek esetében mérlegelni kell az egyik gorcsrohamtipus kontrollaldsanak
elényeit a tobbi tipus megfigyelhetd rosszabbodasaval szemben.

Az elektro-klinikai romlas lehetdsége specifikus gyermekgyogyaszati epilepszids szindromakban

A lakozamid biztonsagossagat és hatdsossagat olyan epilepszia szindromékban szenvedd
gyermekgyogyaszati betegeknél még nem vizsgaltak, akiknél a fokalis és generalizalt rohamok
egyidejiilleg lehetnek jelen.



4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A lakozamidot eldvigyazatosan kell alkalmazni azon betegeknél, akiket olyan gyogyszerekkel
kezelnek, amelyek ismert médon kapcsolatba hozhatok a PR-szakasz-megnyulassal, (ideértve a
natriumcsatorna-blokkol6 antiepilektikumokat), valamint antiarrhythmias gyogyszerekkel kezelt
betegeknél. A klinikai vizsgalatok alcsoport elemzése azonban nem igazolta a PR-megnyulas fokozott
mértékét azoknal a betegeknél, akik egyidejiileg karbamazepint, illetve lamotrigint kaptak.

In vitro adatok

Az adatok altalaban arra utalnak, hogy a lakozamid kdlcsonhatasi potencialja alacsony. In vitro
vizsgalatok azt mutatjak, hogy a lakozamid nem indukélja a CYP1A2, CYP2B6 és CYP2C9, és nem
gatolja a CYP1A1, CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2D6 ¢és

CYP2ELI enzimeket a klinikai vizsgalatokban megfigyelt plazmakoncentraciokban. Egy in vitro
vizsgalat arra utalt, hogy a bélben a lakozamidot nem szallitja a P-gliikoprotein. /n vitro adatok azt
mutatjak, hogy a CYP2C9, a CYP2C19 és a CYP3 A4 katalizalni képes az O-dezmetil metabolit
képzodését.

In vivo adatok

A lakozamid nem gatolja és nem indukalja klinikailag jelentds mértékben a CYP2C19 és a
CYP3A4 enzimet. A lakozamid (naponta kétszer 200 mg-os adagban) nem befolyasolta a
(CYP3AA4 altal metabolizalt) midazolam AUC-jét, de a midazolam Cpax-értéke enyhén (30%-kal)
emelkedett. A lakozamid (naponta kétszer 300 mg-os adagban) nem befolyasolta az (CYP2C19 és
CYP3A4 altal metabolizalt) omeprazol farmakokinetikajat.

A CYP2C19-gatlé omeprazol (40 mg-os napi egyszeri dozisban) nem okozott klinikailag jelent6s
valtozast a lakozamid-expozicidban. A CYP2C19 mérsékelt inhibitorai tehat valosziniileg nem
befolyasoljak klinikailag jelentés mértékben a szisztémas lakozamid-expoziciot.

A CYP2(9, illetve a CYP3A4 er6s inhibitoraival (pl. flukonazol, illetve itrakonazol, ketokonazol,
ritonavir, klaritromicin) torténd egyidejii kezelés esetén elovigyazatossag javasolt, mert ez a

koriilmények kozott nem bizonyitottak, de az in vitro adatok alapjan valoszintinek tekinthetdk.
Erés enzim-induktorok, példaul a rifampicin vagy az orbancfii (Hypericum perforatum) kozepes
mértékben csokkenthetik a szisztémas lakozamid expoziciot. Emiatt az ezen enzim-induktorokkal

torténd kezelést elovigyazatosan kell elkezdeni és befejezni.

Antiepilepszids gyogyszerek

Interakcids vizsgalatokban a lakozamid nem befolyasolta jelentdsen a karbamazepin és a valproinsav
plazmakoncentracioit. A lakozamid plazmakoncentracioit nem befolyasolta a karbamazepid és a
valproinsav. Egy kiilonb6z6 korcsoportban elvégzett populacios farmakokinetikai analizis becslése
szerint mas, ismert enzim-induktor hatasu antiepilepszias gyogyszerrel (karbamazepin, fenitoin,
fenobarbital, kiilonb6z6 dozisokban) vald egyiittes kezelés 25%-kal csokkentette a teljes szisztémas
lakozamid expoziciot felndtteknél, illetve 17%-kal gyermekeknél és serdiiloknél.

Oralis antikoncipiensek

Egy interakcios vizsgalatban nem volt klinikailag jelentds kolcsonhatés a lakozamid és az oralis
antikoncipiensek — etinildsztradiol és levonorgesztrel — kdzott. A progeszteron koncentracidi nem
valtoztak, amikor a gyogyszereket egyidejiileg alkalmaztak.

Egyéb

Interakcids vizsgalatok azt mutattak, hogy a lakozamid nem befolyasolta a digoxin farmakokinetikajat.
Nem volt klinikailag jelentds interakcio a lakozamid és a metformin kozott.



Lakozamid és warfarin egyiittes alkalmazasa nem eredményez klinikailag jelentds véaltozast a warfarin
farmakokinetikajaban és farmakodinamikéjaban.

Annak ellenére, hogy a lakozamid és az alkohol kélcsonhatasarol nem allnak rendelkezésre
farmakokinetikai adatok, a farmakodinamias hatast nem lehet kizarni.

A lakozamid fehérjekotodése alacsony, kisebb 15%-nal. Valosziniitlennek tekinthet tehat, hogy
fehérjekotési helyekért torténd versengés révén klinikailag jelentds kdlcsonhatasok 1épnének fel mas
gyogyszerekkel.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok

Az orvosoknak meg kell beszélnitik a csaladtervezést és a fogamzasgatlast a lakozamidot szed6
fogamzoképes nokkel (lasd Terhesség).
Ha egy n6 ugy dont, hogy terhességet vallal, a lakozamid alkalmazasat gondosan ujra kell értékelni.

Terhesség

Altaléban az epilepszidval és az antiepilepszids gyogyszerekkel kapcsolatos kockdzat

Valamennyi antiepilepszias gyogyszer esetében kimutattak, hogy kezelt epilepszids ndk utddaiban
kétszer -haromszor nagyobb a fejlodési rendellenességek prevalenciaja, mint az atlagos népességben
megfigyelt, koriilbeliil 3%-o0s arany. A kezelt populacidban a fejlodési rendellenességek novekedését
figyelték meg politerapia esetén, nem tisztazott azonban, hogy ebben milyen mértékben jatszik
szerepet a kezelés és/vagy a betegség.

Masfeldl, a hatasos antiepilepszids terapiat nem szabad megszakitani, mivel a betegség sulyosbodasa
mind az anyara, mind a magzatra nézve karos.

A lakozamiddal kapcsolatos kockazat

Terhes n6kon torténd alkalmazasra nincs megfelelé adat a lakozamid tekintetében. Az allatkisérletek
nem utalnak semmiféle teratogén hatasra patkédnyokban, illetve nyulakban, de anyai toxikus dézisok
esetében embriotoxicitast figyeltek meg patkdnyokban és nyulakban (lasd 5.3 pont). Emberben a
potencialis veszély nem ismert.

A lakozamidot a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, hacsak nem feltétleniil sziikséges (ha az
anyara gyakorolt elény egyértelmiien nagyobb a magzatra gyakorolt esetleges kockazatnal). Ha a n6k
ugy dontenek, hogy terhességet vallalnak, a készitmény alkalmazasat gondosan ujra kell értékelni.

Szoptatas

A lakozamid kivalasztodik az emberi anyatejbe. Az anyatejjel taplalt Gjsziilottekre/csecsemokre
vonatkoz6 kockéazat nem zarhato ki. A lakozamiddal végzett kezelés alatt ajanlott a szoptatast
abbahagyni.

Termékenység

Nem észlelek mellékhatasokat him és ndstény patkanyok termékenységére, illetve reprodukciojara
olyan dozisok alkalmazasakor, amelyek a maximalis ajanlott human d6zisok (MHRD — maximum
recommended human dose) alkalmazasakor embereknél mért plazma AUC koriilbeliil kétszeresének
megfeleld plazma expozicios értéket (AUC) eredményeztek.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A lakozamid kis vagy kdzepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. A lakozamid-kezelés soran szédiilést, illetve homalyos latast észleltek.
Ennek megfelelden a betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy ne vezessenek, illetve ne kezeljenek
potencialisan veszélyes gépeket mindaddig, amig meg nem ismerik a lakozamid hatasait az ilyen
tevékenységek végzéséhez sziikséges képességeikre.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Ezerharomszaznyolc, parcialis gércsrohamokban szenvedd betegen végzett, placebo-kontrollos,
adjuvans terapias klinikai vizsgalatok dsszesitett elemzése alapjan a lakozamid-csoportba randomizalt
betegek Osszesen 61,9%-anal és a placebo-csoportba randomizaltak 35,2%-4nal jelentettek

legalabb 1 mellékhatast. A lakozamid-kezeléssel Osszefiiggd, leggyakrabban jelentett mellékhatasok
(= 10%) a szédiilés, a fejfajas, az émelygés és a kettdslatas voltak. Ezek intenzitasa altalaban enyhe
vagy kozepes foku volt. Egy résziik dozisfiiggd volt és a dozis csokkentésével enyhithetd volt. A
kozponti idegrendszeri és az emésztorendszeri mellékhatasok el6fordulési gyakorisdga és sulyossaga
altalaban csokkent az ido6 fiiggvényében.

Az 6sszes kontrollalt klinikai vizsgalatban egytittesen, a kezelés mellékhatasok miatt tortént
megszakitadsanak aranya 12,2% volt a lakozamiddal kezelt betegek esetében, a placebot szedd
betegeknél pedig 1,6% volt. A lakozamid-terapia abbahagyasahoz vezetd leggyakoribb mellékhatas a
szédiilés volt.

A kozponti idegrendszeri mellékhatasok, példaul a szédiilés eldfordulasi gyakorisaga magasabb lehet a
telitd dozis alkalmazasa utan.

Egy, a lakozamid és a szabalyozott hatéanyagleadasu karbamazepin monoterapiat 6sszehasonlitd
,~hon-inferiority” tipusu klinikai vizsgalatbol szarmazo6 adatok elemzése alapjan a
lakozamid-kezeléssel Osszefiiggd, leggyakrabban jelentett mellékhatasok (>10%), a fejfajas és a
szédiilés voltak. Azoknak a betegeknek az aranya, akiknél mellékhatasok miatt meg kellett szakitani a
kezelést, a lakozamiddal kezelteknél 10,6%, a szabalyozott hatdanyagleadasti karbamazepinnel
kezelteknél 15,6% volt.

Egy 4 éves vagy id6sebb, elsddleges generalizalt tonusos-klonusos gércsrohamokkal (PGTCS) jaro,
idiopatias generalizalt epilepsziaban szenvedd betegek korében végzett vizsgalatban a lakozamid
biztonsagossagi profilja konzisztens volt a parcialis gdrcsrohamokban szenvedd betegekkel végzett,
Osszevont, placebokontrollos klinikai vizsgalatokban megfigyelt biztonsagossagi profillal. A PGTCS-
es betegeknél megfigyelt tovabbi mellékhatdsok a mioklonusos epilepszia (2,5% a lakozamid-
csoportban és 0% a placebocsoportban) és az ataxia (3,3% a lakozamid-csoportban és 0% a
placebocsoportban) voltak. A leggyakrabban bejelentett mellékhatas a szédiilés és az aluszékonysag
volt. A lakozamid-terapia leallitasat leggyakrabban okoz6 mellékhatasok a szédiilés és az
ongyilkossagi gondolatok voltak. A terapia mellékhatasok miatti abbahagyasanak aranya 9,1% volt a
lakozamid-csoportban, és 4,1% volt a placebocsoportban.

A mellékhatasok tablazatba foglalt felsorolasa

Az alabbi tablazat azon mellékhatasok gyakorisagat mutatja, amelyeket a klinikai vizsgalatok soran, és
a posztmarketing tapasztalatok alapjan jelentettek. A gyakorisagok meghatarozasa a kovetkezo:
nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100) és nem ismert
(a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategdriakon
beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint keriilnek megadasra.

Szervrendszer Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Nem ismert

Vérképzbszervi és Agranulocytosis'!

nyirokrendszeri )

betegségek és

tiinetek

Immunrendszeri Gyodgyszer- Eosinophiliaval

betegségek és talérzékenység!) | és szisztémas

tiinetek tiinetekkel jaro
gyogyszerreakcio
(DRESS)!-2

Pszichiatriai Depresszid Agresszivitas

korképek Izgatottsag!!)
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Szervrendszer Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Nem ismert
Zavartsag Euforias
Almatlansag® hangulat®
Pszichotikus
zavar)
Ongyilkossagi
kisérlet)
Ongyilkossagi
gondolatok
Hallucinacio
Idegrendszeri Szédiilés Miokl6énusos Syncope? Convulsio
betegségek és Fejfajas gorcsrohamok® | Koordinacios
tiinetek Ataxia zavar
Egyensulyzavar | Dyskinesia
Memoriazavar
Kognitiv zavar
Aluszékonysag
Tremor
Nystagmus
Hypaesthesia
Dysarthria
Figyelemzavar
Paraesthesia
Szembetegségek Kettoslatas Homalyos latas
€s szemészeti
tiinetek
A fiil és az Vertigo
egyensuly- Tinnitus
érzékeld szerv
betegségei és
tiinetei
Szivbetegségek és Atrioventricularis | Ventricularis
a szivvel blokk:? tachyarrhythmia‘'
kapcsolatos Bradycardia>? |
tiinetek Pitvarfibrillacio!- 2
Pitvari
remegés-?
Emésztérendszeri | Emelygés Hanyas
betegségek ¢és Székrekedés
tiinetek Flatulentia
Dyspepsia
Széajszéarazsag
Hasmenés
Maj- és Koros
epebetegségek, majfunkcios
illetve tiinetek vizsgalati
eredmények®
Emelkedett
majenzimértékek
(a normalérték
fels6 hataranak
tobb
mint 2-szerese))
A bor és a bor Pruritus Angiooedema” | Stevens—
alatti szovet Borkitités) Urticaria) Johnson-
betegségei és szindroma®"
tiinetei Toxicus
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Szervrendszer Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Nem ismert
epidermalis
necrolysis"

A csont- és Izomgoresok

1zomrendszer,

valamint a

kotdszovet

betegségei és

tiinetei

Altalanos tiinetek, Jaraszavar

az alkalmazas Asthenia

helyén fellépd Féradtsag

reakciok Ingerlékenység

Részegség érzése

Sériilés, mérgezés Elesés

ésa Boér laceratio

beavatkozassal Z0z6das

kapcsolatos

szovodmeények

(U Posztmarketing tapasztalatok alapjan jelentett mellékhatasok
@ Lasd ,,Egyes mellékhatasok leirasa”
@ PGTCS vizsgalatokban jelentették

Egyes mellékhatasok leirdsa

A lakozamid alkalmazéséaval 6sszefligg a PR-intervallum dozisfiiggd ndvekedése. A PR- intervallum
megnyulasaval kapcsolatban mellékhatasok (pl. atrioventricularis-blokk, syncope, bradycardia)
léphetnek fel.

Az adjuvans kezelésre vonatkoz¢ klinikai vizsgéalatok soran epilepszias betegekben a bejelentett elsd
fokt AV-blokk el6fordulasi gyakorisaga ,,nem gyakori”, 0,7%, 0%, 0,5% illetve 0%

volt 200 mg, 400 mg és 600 mg lakozamid, illetve placebo esetében. Masodfoku vagy sulyosabb AV-
blokkot nem észleltek ezekben a vizsgalatokban. A posztmarketing tapasztalatok alapjan azonban
olyan eseteket jelentettek, amikor a lakozamid-kezelés mellett masod- és harmadfokti AV-blokkot
észleltek. A lakozamid és a szabalyozott hatdbanyagleadasu karbamazepin monoterapat 6sszehasonlito
,klinikai vizsgalatban a PR intervallum megnyulas mértéke kozel azonos volt a lakozamid és a
karbamazepin csoportban.

Az Osszesitett adjuvans kezelésre vonatkozo6 klinikai vizsgalatokban a syncope eléfordulasi
gyakorisaga ,,nem gyakori” volt, és nem kiilonbozott a lakozamiddal kezelt (n = 944) epilepszias
betegek (0,1%) és a placeboval kezelt (n = 364) epilepszias betegek kdzott (0,3%). A lakozamid és a
szabalyozott hatoanyagleadasu karbamazepin monoterapiat 6sszehasonlité klinikai vizsgalatban a
lakozamiddal kezelt 444 beteg koziil 7-nél (1,6%), mig a szabalyozott hatéanyagleadast
karbamazepinnel kezelt 442 beteg koziil 1-nél (0,2%) syncope esetet jelentettek.

Pitvarfibrillaciot illetve remegést nem jelentettek rovid tava klinikai vizsgélatokban; mindkettd
el6fordult azonban a nyilt epilepszia-vizsgalatokban és a posztmarketing tapasztalatok soran.

Laboratoriumi eltérések

Koros majfunkcids vizsgalati eredményeket figyelték meg lakozamiddal végzett placebo kontrollos
klinikai vizsgalatokban olyan, parcialis gércsrohamokban szenvedo feln6tt betegek esetében, akik
egyidejlileg 1-3 antiepilepszias gyogyszert szedtek. Az ALT-nek a normalérték felsd

hataranak 3-szorosara vagy magasabbra tortén6 emelkedése a Vimpat-tal kezelt betegek 0,7%-anal
(7/935) és a placebdval kezelt betegek 0%-anal (0/356) fordult eld.

T6bb szervet érintd tulérzékenységi reakcio

Egyes antiepilepszias gyogyszerekkel kezelt betegeknél tobb szervet érintd tilérzékenységi reakciot
jelentettek (eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaroé gyogyszerreakcio (DRESS) néven is ismert).
Ezeknek a reakcioknak megjelenési formédja valtozatos, de tipusosan lazzal és kititéssel jarnak, és
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kiilonb6zo szervrendszereket érinthetnek. Amennyiben tobb szervet érintd tilérzékenységi reakciod
gyanuja all fenn, a lakozamid-kezelést abba kell hagyni.

Gyermekek és serdiilok

A lakozamid placebokontrollos (255 1 honap és 4 év kozotti beteg, €s 343 4 év és 17 év kozotti beteg)
¢s nyilt klinikai vizsgalatokban (847 1 honaposnal idésebb és legfeljebb 18 éves beteg), adjuvans
terapiaban, parcialis gorcsrohamokban szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél mutatott
biztonsagossagi profilja megegyezik a felnétteknél megfigyelt biztonsagossagi profillal. Mivel a

2 évesnél fiatalabb gyermekrdl rendelkezésre allo adatok korlatozottak, lakozamid nem ajanlott ebben
a korcsoportban.

A gyermekeknél és serdiiloknél megfigyelt tovabbi mellékhatasok a 1z, nasopharyngitis, pharyngitis,
csokkent étvagy, szokatlan viselkedés és letargia voltak. Aluszékonysagot nagyobb gyakorisdggal
jelentettek gyermekeknél és serdiiloknél (> 1/10) a felnéttekhez képest (> 1/100 - < 1/10).

1dGsek

A lakozamid és a szabalyozott hatdoanyagleadasu karbamazepin monoterapat 6sszehasonlito klinikai
vizsgalatban a lakozamiddal 6sszefiiggd mellékhatasok tipusa az idds betegeknél (> 65 év) hasonlo
volt, mint a 65 évesnél fiatalabb betegeknél. Azonban az elesés, hasmenés és tremor gyakorisagat
nagyobb kiilonbséggel (=5%) jelentették idds betegeknél, mint fiatalabb felndtteknél. Legnagyobb
kiilonbség a leggyakoribb szivet érintd mellékhatas, az els6é fokit AV-blokk eléfordulési aranyaban
volt az iddsek és fiatalok kozott. Ezt az idosek 4,8%-anal (3/62) jelentették, ezzel szemben a fiatalabb
felnotteknél ez az arany 1,6% (6/382) volt a lakozamiddal kezelteknél. A kezelést mellékhatasok miatt
megszakitok aranya 21,0% (13/62) volt az idéseknél, mig a fiatalabb felndtteknél ez az arany 9,2%
(35/382) volt. Ezek az idosek ¢és fiatal felndttek kozott megfigyelt kiillonbségek hasonldak voltak az
aktiv komparator csoportban.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tiinetek

A lakozamid véletlen vagy szandékos tuladagoldsat kdvetden elsdsorban kozponti idegrendszeri €s

emésztdrendszeri tiineteket figyeltek meg.

. A 400 mg és 800 mg kozotti dozisokkal kezelt betegeknél tapasztalt mellékhatasok tipusai
klinikailag nem kiilonboztek a lakozamid javasolt adagjaival kezelt betegeknél megfigyeltektol.

. 800 mg-ot meghalad6 dozist kovetden szédiilést, émelygést, hanyast, gdrcsrohamokat
(generalizalt tonusos-clonusos gorcsok, status epilepticus) jelentettek. A sziv ingeriiletvezetési
zavarait, sokkot és komat szintén megfigyeltek. Végzetes kimenetelrdl egyszeri adagban
torténd, tobb grammos akut lakozamid tiladagolast kdvetéen szamoltak be.

Kezelés
A lakozamiddal tortént tiladagolasnak nincs specifikus antidotuma. A lakozamid tiladagolas

kezelésekor el kell végezni az altaldnos szupportiv beavatkozasokat, és sor keriilhet hemodializisre is,
amennyiben sziikséges (lasd 5.2 pont).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
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5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: antiepileptikumok, egyéb antiepiletikumok, ATC kod: NO3AX18

Hatasmechanizmus

A hatdéanyag, a lakozamid (R-2-acetamido-N-benzil-3-metoxi-propionamid) egy funkcionalizalt
aminosav.

M¢ég nem teljesen tisztazott a pontos mechanizmusa annak, ahogyan a lakozamid kifejti antiepileszias
hatasat emberben. In vitro elektrofizioldgiai vizsgalatok azt mutattak, hogy a lakozamid szelektiven
fokozza a fesziiltségfliggd natriumcsatornak lassu inaktivacidjat, ami a hiperexcitabilis
idegsejtmembranok stabilizacidjat eredményezi.

Farmakodinamias hatasok

A lakozamid parcialis és elsddleges generalizalt gorcsrohamok allatmodelljeinek széles tartomanyaban
védelmet biztositott a gdrcsrohamokkal szemben, és késleltette az tn “kindling” kialakulésat.
Nem-klinikai kisérletekben a lakozamid levetiracetdmmal, karbamazepinnel, fenitoinnal, valproattal,
lamotriginnel, topiramattal, illetve gabapentinnel kombinalva szinergista vagy additiv antikonvulziv
hatasokat mutatott.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag (parcialis gorcsrohamok)
Felnottek

Monoterdpia

A lakozamid hatasossadgat monoterapiaban, egy kettés vak, parhuzamos csoportt, szabalyozott
hatdéanyagleadast karbamazepinnel szembeni ,,non-inferiority” tipust klinikai vizsgalatban igazoltak.
A vizsgélatba 886, olyan 16 éves vagy idOsebb beteget vontak be, akiknél az epilepsziat ijonnan vagy
nemrégiben diagnosztizaltak. A betegek kortorténetében masodlagos generalizacioval jaro vagy
anélkiil fellépd, nem provokalt parcialis gércsrohamokban szerepeltek. A betegek a szabalyozott
hat6éanyagleadast karbamazepint vagy lakozamidot kaptak tabletta formajaban, és 1:1 ardnyban
randomizaltak 6ket. A dozist a dozisokra adott valaszreakcio alapjan allapitottak meg, és a
szabalyozott hatoanyagleadasu karbamazepin esetén 400-1200 mg nap, mig a lakozamid

esetén 200-600 mg/nap volt. A kezelés valaszreakciotol fiiggden legalabb 121 hétig tartott.

A Kaplan-Meier féle talélési analizissel végzett becslés alapjan azoknak a betegeknek az aranya,
akiknél hat honapig nem Iépett fel gércsroham, 89,8% volt a lakozamiddal, és 91,1% volt a
karbamazepinnel kezelt betegeknél. A két kezelés kozotti korrigalt abszolut kiilonbség -1,3% (95%-os
CI: -5,5, 2,8) volt. A Kaplan-Meier féle becslés alapjan azoknak a betegeknek az aranya,

akiknél 12 honapig nem lépett fel géresroham, 77,8% volt a lakozamiddal, és 82,7% volt a
karbamazepinnel kezelt betegeknél.

Azon betegek aranya, akiknél hat honapig nem lépett fel gorcsroham a 65 éves és annal id6sebb
betegek k6zott, hasonlo volt a két csoportban, 62 beteg a lakozamiddal és 57 beteg a karbamazepinnel
kezelt betegek koziil. Az idosebb betegeknél a fenntartd dozis lakozamid esetén 55 betegnél

(88,7%) 200 mg/nap, 6 betegnél (9,7%) 400 mg/nap volt, és a dozist 1 betegnél (1,6%)

emelték 400 mg/nap f6lé.

Attérés monoterdpidra

A lakozamid hatasossagat és biztonsagossagat monoterapiara torténd valtas esetén hisztorikus-
kontrollos, multicentrikus, kettds vak, randomizalt vizsgalatban értékelték. A vizsgalatba 425,

olyan 16 és 70 év kozotti beteget vontak be, akik kortorténetében nem kontrollalt parcialis
gorcsrohamok szerepeltek, és 1 vagy 2, allando dozisu, forgalomban 1évo antiepileptikumot szedtek. A
betegeket randomizalt modon allitottak at lakozamid monoterapiara (400 mg/nap vagy 300 mg/nap
dozist kaptak 3:1 aranyban). Azoknal a kezelt betegeknél, akiknél a titralas befejez6dott, és elkezdték
elvonni az antiepileptikumokat (sorrendben 284 és 99), a monoterapia a betegek 71,5%-anal,

illetve 70,7%-anal 57-105 napig (kdzépérték 71 nap), a célként kitlizétt, 70 napos megfigyelési
id6étartamnal hosszabb ideig fennmaradt.
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Adjuvans terapia

Az ajanlott dozisokban (200 mg/nap, 400 mg/nap) adjuvans terapiaként alkalmazott lakozamid
hatasossagat 3 multicentrikus, randomizalt, placebo-kontrollos, 12 hetes fenntartd periddusu klinikai
vizsgalatban allapitottdk meg. A lakozamid 600 mg/nap dézisban is hatasosnak bizonyult kontrollalt
adjuvans terapias vizsgalatokban, bar a hatasossag hasonl6 volt a napi 400 mg-os d6ziséhoz, és a
betegek kevésbé jol toleraltak ezt az adagot kdzponti idegrendszeri és emésztérendszeri mellékhatasok
miatt. Emiatt a 600 mg/nap dozis nem ajanlott. A maximalis ajanlott dozis naponta 400 mg. Ezeket —
az 1308 olyan beteg részvételével végzett vizsgalatokat, akiknek kortdrténetében atlagosan 23 éve
szerepeltek parcialis gorcsrohamok — ugy tervezték, hogy 1-3 antiepilepszids gyogyszer egyidejii
alkalmazasa mellett értékelték a lakozamid hatdsossagat és biztonsagossagat, nem-kontrollalt,
masodlagos generalizicioval jard vagy anélkiil fellépd parcidlis gorcsrohamokban szenvedd
betegeknél. Osszességében azon betegek aranya, akiknél 50 %-os csokkenést tapasztaltak a
gorcsrohamok gyakorisagaban, 23%, 34%, illetve 40% volt a placebo, a 200 mg/nap lakozamid, illetve
a 400 mg/nap lakozamid esetében.

Az intravénas lakozamid egyetlen telitd dozisanak farmakokinetikajat és biztonsagossagat egy
multicentrikus, nyilt vizsgalatban tanulmanyoztak, melynek célja a gyors inditast lakozamid
alkalmazas biztonsagossaganak és toleralhatosaganak megallapitasa volt, egyetlen intravénas telitd
dozis alkalmazasaval (beleértve a 200 mg-ot is), melyet naponta kétszer per os adagolas kovet (az
intravénds dozissal azonos adagban), adjuvans kezelésként, 16-60 éves, parcialis gorcsrohamokban
szenvedo feln6tt vizsgalati alanyoknal.

Gyermekek és serdiilok

A parcialis rohamok hasonlo6 korélettant és klinikai manifesztaciot mutatnak a 2 évesnél idésebb
gyermekeknél és felnotteknél. A 2 éves és id6sebb gyermekeknél a lakozamid hatasossagat a serdiillok
¢s a részleges rohamokkal kiizdd felndttek adataibol extrapolaltak, akiknél hasonlo valasz volt varhato,
¢s akiknél a gyermekgyogyaszati dozis modositasok megtorténtek (lasd 4.2 pont), és a
biztonsagossagot igazoltak (lasd 4.8 pont).

A fent emlitett extrapolacios alapelv altal alatamasztott hatasossagot egy kett6s-vak, randomizalt,
placebo-kontrollos klinikai vizsgalat igazolta. A vizsgalat egy 8 hetes kiindulasi id6szakbol, majd egy
azt kdvetd 6 hetes titralasi idészakbol allt. Az alkalmasnak mindsiild, 1 - < 3 antiepilepszids gyogyszer
stabil dozisat alkalmazo betegeket, akik a sziirést megel6z6 4 héten beliil még legalabb 2 parcialis
rohamot tapasztaltak, majd a kiindulasi idészakba torténd belépést megel6zo 8 hetes iddszak alatt
legfeljebb 21 napig tapasztaltak rohammentes fazist, vagy placebdra (n = 172) vagy lakozamidra
(n=171) randomizaltak.

Az adagolés 2 mg/ttkg/nap doézisban kezd6dott az 50 kg-nal kisebb testtomegii betegeknél,

illetve 100 mg/nap doézisban az 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii betegeknél, 2 megosztott
dozisban. A titralasi idészak alatt a fenntart6 idészak kitiizott dozistartomanyanak eléréséhez a
lakozamid dozisokat hetente 1 vagy 2 mg/ttkg/nap egységekkel modositottak az 50 kg-nal kisebb
testtomegll alanyoknal, valamint 50 vagy 100 mg/nap egységekkel az 50 kg-os vagy annal nagyobb
testtomegl alanyoknal.

Az alanyoknak el kellett érniiik a testtomeg-kategoriajukhoz tartozé minimalis céldozist a titralasi
iddszak utolso 3 napjara ahhoz, hogy alkalmasak legyenek a 10 hetes fenntart6 idoszakba valod
belépéshez. Az alanyoknak tovabbra is stabil lakozamid dozist kellett kapniuk a fenntart6 idészak
alatt, vagy kiléptették dket és beléptek a vak elrendezésii doziscsdkkentd idészakba.

A parcialis rohamoknak a vizsgalat megkezdésekor észlelt 28 naponkénti gyakorisagaban a fenntartd
iddszak alatt egy statisztikailag szignifikans (p = 0,0003) és klinikailag jelentds csokkenése volt
megfigyelhet6 a lakozamid és a placebo csoport kozott. A kovarians elemzésen alapulo, placeboval
szembeni szazalékos csokkenés 31,72% volt (95%-os CI: 16,342, 44,277).

Osszességében azoknak a betegeknek az aranya, akiknél a parcidlis rohamoknak a vizsgalat
megkezdésekor észlelt 28 naponkénti gyakorisagaban legalabb 50%-0s csokkenés volt
megfigyelhetd, 52,9% volt a lakozamid csoportban és 33,3% a placebo csoportban.

A gyermekgyodgyaszati életmindség kérdoiv (Pediatric Quality of Life Inventory) alapjan felmért
¢letmindség jelzése alapjan mind a lakozamid, mind a placebo csoport alanyai egészségiigyi
szempontbdl hasonld és stabil életmindséget jeleztek a teljes kezelési idészak alatt.
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Klinikai hatasossag és biztonsagossag (elsddleges generalizalt tonusos-klénusos gércsrohamok)

Az els6dleges generalizalt tonusos-klonusos gorcsrohamokkal (PGTCS) jaro idiopatias generalizalt
epilepszidban szenvedd, 4 éves vagy iddsebb betegeknél adjuvans terapiaként alkalmazott lakozamid
hatasossagat vizsgaltak egy 24 hetes, kettds vak, randomizalt, placebokontrollos, parhuzamos
csoportos, multicentrikus klinikai vizsgalatban. A vizsgalat egy 12 hetes hisztorikus kiindulasi
id6szakbol, egy 4 hetes prospektiv kiindulasi iddszakbol, valamint egy 24 hetes kezelési id6szakbol
(amely egy 6 hetes titralasi id6szakbol €s egy 18 hetes fenntart6 idészakbol) allt. A részvételre
alkalmas, 1-3 féle epilepszia elleni gyogyszert stabil dozisban szedd, a 16 hetes kombinalt kiindulasi
idészakban legalabb 3 dokumentalt PGTCS-en atesett betegeket 1:1 aranyban randomizaltdk a
lakozamidot vagy placebot kapok csoportjaba (a teljes elemzési készlet betegei: lakozamid n = 118,
placebo n = 121; koziiliik 8 beteg a > 4 — < 12 éves korcsoportba, 16 beteg pedig a> 12 — < 18 éves
korcsoportba tartozott a lakozamid-csoportban, illetve 9 és 16 beteg pedig a placebocsoportban).

A betegeket feltitraltdk a fenntart6d id6szak céldozisara, amely 12 mg/ttkg/nap a 30 kg-nal kisebb
testtomeglick esetében, 8 mg/ttkg/nap a 30-50 kg testtomegiiek esetében, illetve 400 mg/nap a
legalabb 50 kg testtomegiick esetében.

Hatésossagi valtozo Placebo Lakozamid
Paraméter N=121 N=118
A masodik PGTCS-ig eltelt ido
Median (nap) 77,0 -
95%-0s CI 49,0; 128,0 -
Lakozamid — Placebo
Kockazati arany 0,540
95%-o0s CI 0,377; 0,774
p-érték < 0,001
Gorcsroham mentesség
Rétegzett Kaplan—Meier-becslés (%) 17,2 31,3
95%-0s CI 10,4; 24,0 22,8; 39,9
Lakozamid — Placebo 14,1
95%-0s CI 3,2;25,1
p-értek 0,011

Megjegyzés: A lakozamid-csoportban a masodik PGTCS-ig eltelt id6 medianjat nem lehetett
megbecsiilni Kaplan—-Meier-mddszerrel, mert a betegek > 50%-anal nem 1épett fel masodik PGTCS a
166. napig.

A gyermekek és serdiilok alcsoportjaban tett megfigyelések konzisztensek voltak a teljes populacid
eredményeivel az elsddleges, masodlagos és egyéb hatdsossagi végpontok esetében.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Szajon at torténd alkalmazast kovetden a lakozamid gyorsan és teljesen felszivodik. A lakozamid
tabletta oralis biohasznosulasa kdzel 100%. Szajon at torténd alkalmazast kdvetden a valtozatlan
formaju lakozamid plazmakoncentracidja gyorsan ndvekszik, és a Cmax értékét az adagolast kvetéen
korilbeliil 0,5-4 6ra mulva éri el. A Vimpat tabletta és a belsdleges szirup egymassal bioekvivalensek.
A taplalék nem befolyasolja a felszivodas sebességét és mértekeét.

Eloszlas

Az eloszlasi térfogat koriilbeliil 0,6 1/ttkg. A lakozamidnak kevesebb, mint 15%-a kotodik
plazmafehérjékhez.
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Biotranszformacid

A dozis 95%-a tirtll a vizelettel, lakozamid és metabolitok formajaban. A lakozamid metabolizmusa
még nem teljesen ismert.

A vizelettel kivalasztott legfontosabb vegyiiletek a valtozatlan lakozamid (koriilbeliil a dozis 40%-a)
¢és az O-dezmetil metabolitja, 30%-nal kisebb aranyban.

A vizeletben kortilbeliil 20%-ot tesz ki egy polaris frakcio — valdsziniileg egy szerin-szdrmazék —,
amely azonban csak kis mennyiségben (0-2%) volt kimutathaté a human plazmaban, egyes vizsgalati
alanyoknal. Tovabbi metabolitokat kis mennyiségben (0,5-2%) talaltak a vizeletben.

In vitro adatok azt mutatjak, hogy a CYP2C9, a CYP2C19 és a CYP3A4 katalizalni képes az O -
dezmetil metabolit képzddését, de az in vivo legfontosabb szerepet jatszo izoenzimet nem
azonositottak.

Nem talaltak klinikai szempontbdl jelentds kiilonbséget a lakozamid expozicioban, amikor
Osszehasonlitottdk a farmakokinetikdjat gyors metabolizalok (akiknél megtalalhato a funkcionalis
CYP2C19) és lassit metabolizalok kozott (akiknél hianyzik a funkcionalis CYP2C19). Tovabba, egy
omeprazollal (CYP2C19-inhibitor) végzett interakcios vizsgalat nem mutatott ki klinikailag 1ényeges
valtozasokat a lakozamid plazmakoncentracidiban, ami arra utal, hogy ezen mechanizmus jelentdsége
csekély.

Az O-dezmetil-lakozamid plazmakoncentracidja koriilbeliil 15%-a a lakozamid

srcr

Kivalasztas

A lakozamid els6sorban a vesén keresztiil és biotranszformacio révén valasztodik ki a szisztémas
keringésbol. Radioaktiv jelzéssel ellatott lakozamid oralis €s intravénas alkalmazasat kovetden a
beadott radioaktivitas koriilbelil 95%-a volt visszanyerhet6 a vizeletbdl, és kevesebb, mint 0,5%-a a
székletbdl. A lakozamid eliminacios felezési ideje koriilbeliil 13 ora. A farmakokinetika a dozissal
aranyos ¢€s az id6 fliggvényében allando, alacsony, egyéneken beliili és egyének kdzotti variabilitassal.
Naponta kétszeri adagolast kovetden az egyensulyi allapot (steady-state) plazmakoncentracidi 3 napos
idészak utan érhetok el. A plazmakoncentracioé koriilbeliil 2-es akkumulacios faktorral novekszik.

Egyetlen 200 mg-os telité dozissal a megkozelitdleg ugyanolyan dinamikus egyensulyi allapota
koncentraciok érhetdk el, mint a naponta kétszer 100 mg-os per os dozis alkalmazasa utan.

Farmakokinetika kiilonleges betegcsoportokban

Nem
Klinikai vizsgélatok azt mutatjak, hogy a nemnek nincs klinikailag Iényeges hatasa a lakozamid
plazmakoncentracidira.

Vesekarosodas

A lakozamid AUC-értéke koriilbeliil 30%-kal emelkedett enyhe vagy kdzepesen stlyos és 60%-kal
sulyos vesekarosodasban szenvedd és hemodializisre szoruld, végstadiumu vesebetegségben szenvedd
betegekben, egészséges vizsgalati alanyokkal 6sszehasonlitva, a Cpax értéke azonban nem valtozott.

A lakozamid hatasosan eltavolithatd a plazmabdl hemodializissel. Egy 4 6ras hemodializis kezelést
kovetden a lakozamid AUC-értéke koriilbeliil 50%-kal csokken. Emiatt ajanlott az adagok kiegészitése
hemodializist kovetden (lasd 4.2 pont). Az O-dezmetil metabolit expozicio tobbszorosére nott
kdzepesen sulyos és stilyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetében. Végstadiumu
vesebetegségben szenvedd betegeknél hemodializis hianyaban a szintek magasabbak voltak, és
folyamatosan emelkedtek a 24 6ras mintavétel alatt. Nem ismert, vajon a végstadiumu
vesebetegségben szenvedd egyéneknél a magasabb metabolit expozicid okozhat-e mellékhatasokat,
farmakologiai aktivitast azonban nem talaltak a metabolit esetében.

Mdjkarosodas
Kozepesen sulyos majkarosodasban (Child-Pugh B) szenvedd egyéneknél magasabbak voltak a

lakozamid plazmakoncentracioi (koriilbeliil 50%-kal magasabb AUChom). A magasabb expozicid
részben a vizsgalt személyek csokkent vesefunkcidjanak volt tulajdonithato. A vizsgalatba bevont
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betegek nem-renalis clearance-ének csokkenése a becslések szerint a lakozamid AUC 20%-0s
novekedését eredményezte. A lakozamid farmakokinetik4jat nem vizsgaltak stulyos méjkarosodasban
szenvedOknél (lasd 4.2 pont).

1dosek (65 éves kor felettiek)

Egy id6s férfiakon és nokon végzett vizsgalatban — amelybe 4, 75 éves kor feletti beteget vontak be —,
az AUC-érték 30, illetve 50%-kal volt magasabb fiatal emberek értékeihez képest. Ez részben az
alacsonyabb testtomegnek tulajdonithatd. A testsullyal korrigalt kiilonbség 26, illetve 23%. Fokozott
variabilitast is megfigyeltek az expozicio tekintetében. A lakozamid renalis clearance-e csak enyhén
csokkent ebben a vizsgalatban az idds egyéneknél.

Altalanos doziscsokkentés nem sziikséges, hacsak a csokkent vesefunkcid miatt nem indokolt

(lasd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A lakozamid gyermekgyogyaszati farmakokinetikai profiljat egy populacios farmakokinetikai
analizisben hataroztak meg hat placebokontrollos randomizalt klinikai vizsgalatbol és 6t nyilt
vizsgalatbol nyert, 1655 felndtt és olyan epilepszids gyermek ¢€s serdiil6 ritka plazmakoncentracio
adatait felhasznalva, akiknek életkora 1 honaptol 17 éves korig terjedt. Ezen vizsgalatok koziil harmat
felnotteknél, 7-et gyermekeknél és serdiiloknél és 1-et vegyes korcsoportuaknal végeztek. Az
alkalmazott lakozamid do6zis napi kétszeri bevitel mellett 2-17,8 mg/ttkg/nap volt, nem tSbb

mint 600 mg/nap.

A 10 kg-os, 20 kg-os, a 30 kg-os és az 50 kg-os testtomegii gyermekeknél a becsiilt
plazma-clearance 0,46 1/6ra, 0,81 1/6ra, 1,03 1/6ra és 1,34 1/6ra volt. Osszehasonlitésképpen,
felnotteknél (70 kg testtdomeg) a becsiilt plazma-clearance 1,74 1/6ra volt.

A PGTCS vizsgalatbdl szarmazo szorvanyos farmakokinetikai mintakkal végzett populacios
farmakokinetikai elemzés hasonlé expoziciot mutatott a PGTCS-es betegeknél és a parcialis
gorcsrohamokban szenvedd betegeknél.

53 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A toxicitasi vizsgalatokban kapott lakozamid plazmakoncentraciok hasonldéak vagy csak alig voltak
magasabbak a betegek esetében megfigyelt értékeknél, ami a human expozicio csekély vagy nem
1étez6 mozgasterére utal.

Egy intravénas lakozamid alkalmazaséval, altatott kutyakon végzett biztonsagossagi farmakoldgiai
vizsgalatban a PR-intervallum és a QRS-komplexum idétartamanak atmeneti novekedését és a
vérnyomas csokkenését figyelték meg, valosziniileg cardiodepressans hatas kovetkeztében. Ezek az
atmeneti valtozasok ugyanabban a koncentracio-tartomanyban kezdddtek, mint a maximalis ajanlott
klinikai adagolas utani tartomany. Altatott kutydkban és Cynomolgus majmokban 15-60 mg/ttkg-os
intravénas dozisok esetében a pitvari és kamrai ingervezetés csokkenését, atrioventricularis-blokkot és
atrioventricularis disszociaciot figyeltek meg.

Ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatokban enyhe, reverzibilis valtozasokat talaltak patkanyok majaban a
klinikai expozicid koriilbeliil 3-szorosatol kezdddden. Ezek kozé a valtozasok kozé tartozik a szerv
sulyanak novekedése, a majsejtek hypertrophiaja, a majenzimek szérumkoncentracioinak emelkedése,
valamint az 0sszkoleszterin- és a trigliceridszintek emelkedése. A majsejtek hypertrophidjan kiviil mas
korszovettani eltérést nem figyeltek meg.

Ragcsalokon és nyulakon végzett reprodukcids és fejlédéstoxicitasi vizsgalatokban nem észleltek
teratogén hatésokat, de a halvasziiletett kolykok szamanak és a sziilés koriili idészakban elhalt kdlykok
szamanak novekedését, valamint az €16 alomlétszam és a kolykok testtomegének enyhe csokkenését
figyelték meg patkanyoknal olyan anyai toxikus dézisok esetében, amelyek megfelelnek a vart klinikai
expozicidohoz hasonlo szisztémas expoziciods szinteknek. Mivel magasabb expozicios szinteket az
anyai toxicitas miatt nem vizsgalhattak allatokban, az adatok nem elegend6ek ahhoz, hogy teljes
mértékben jellemezni lehessen a lakozamid embrio-foetotoxikus és teratogén potencialjat.
Patkanyokon végzett vizsgalatok azt mutattak, hogy a lakozamid és/vagy metabolitjai konnyen
atjutnak a placenta barrieren.

A fiatal patkanyoknal és kutyaknal megfigyelt toxicitasi tipusok mindségileg nem kiilonboznek a
felnétt allatoknal megfigyeltektdl. Fiatal patkanyokban a testtomeg csokkenését figyelték meg a vart
klinikai expozicidhoz hasonlo szisztémas expozicios szintek mellett. Fiatal kutyakban tranziens és
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dozisfiiggd kozponti idegrendszeri klinikai tiineteket figyelték meg a varhato klinikai expozicio alatti
szisztémas expozicios szintek mellett.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tabletta mag

mikrokristalyos celluloz

hidroxi-propil-cellul6z

hidroxi-propil-cellul6z (kismértékben szubsztitualt)

vizmentes kolloid szilicium-dioxid

kroszpovidon (gyogyszerkonyvi mindségi poliplazdon XL-10)
magnézium-sztearat

Tabletta bevonat

Vimpat 50 mg filmtabletta

polivinil-alkohol

polietilén-glikol 3350

talkum

titan-dioxid (E171)

voros vas-oxid (E172)

fekete vas-oxid (E172)

indigdkarmin aluminium lakk (E132)

Vimpat 100 mg filmtabletta

poli(vinil-alkohol)
polietilén-glikol 3350
talkum
titdnium-dioxid (E171)
sarga vas-oxid (E172)

Vimpat 150 mg filmtabletta

poli(vinil-alkohol)

polietilén-glikol 3350

talkum

titdnium-dioxid (E171)

sarga vas-oxid (E172), voros vas-oxid (E172), fekete vas-oxid (E172)

Vimpat 200 mg filmtabletta
poli(vinil-alkohol)

polietilén-glikol 3350

talkum

titanium-dioxid (E171)

indigdékarmin aluminium lakk (E132)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhet6.
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6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

5 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Vimpat 50 mg filmtabletta

14, 28, 56 és 168 db filmtablettat tartalmazo csomagok PVC/PVDC buborékcsomagolasban,
aluminium fo6liaval lezarva.

14 x 1 és 56 x 1 db filmtablettat tartalmazo csomagok, adagonként perforalt PVC/PVDC
buborékcsomagolasban, aluminium foéliaval lezarva.

60 db filmtablettat tartalmaz6 csomagok gyermekbiztos zarokupakkal ellatott HDPE tartalyban.

Vimpat 100 mg filmtabletta

14, 28, 56 és 168 db filmtablettat tartalmazo csomagok PVC/PVDC buborékcsomagolasban,
aluminium fo6liaval lezarva.

14 x 1 és 56 x 1 db filmtablettat tartalmaz6 csomagok, adagonként perforalt PVC/PVDC
buborékcsomagolasban, aluminium foéliaval lezarva.

60 db filmtablettat tartalmazé csomagok gyermekbiztos zarokupakkal ellatott HDPE tartalyban.

Vimpat 150 mg filmtabletta

14, 28 és 56 db filmtablettat tartalmazo PVC/PVDC buborékcsomagolasban, aluminium féliaval
lezarva.

168 db (3 csomag 56 db-os tabletta) filmtablettat tartalmazo gytijtécsomagolas PVC/PVDC
buborékcsomagolasban, aluminium foliaval lezarva.

14 x 1 és 56 x 1 db filmtablettat tartalmazo csomagok, adagonként perforalt PVC/PVDC
buborékcsomagolasban, aluminium foéliaval lezarva.

60 db filmtablettat tartalmazé csomagok gyermekbiztos zarokupakkal ellatott HDPE tartalyban.

Vimpat 200 mg filmtabletta

14, 28 és 56 db filmtablettat tartalmazo PVC/PVDC buborékcsomagolasban, aluminium féliaval
lezarva.

168 db (3 csomag 56 db-os tabletta) filmtablettat tartalmazo gytijtécsomagolas PVC/PVDC
buborékcsomagolasban, aluminium foliaval lezarva.

14 x 1 és 56 x 1 db filmtablettat tartalmazo csomagok, adagonként perforalt PVC/PVDC
buborékcsomagolasban, aluminium foéliaval lezarva.

60 db filmtablettat tartalmazo csomagok gyermekbiztos zarokupakkal ellatott HDPE tartalyban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciék

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008. augusztus 29.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2013. jalius 31.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Kezdd terdpias csomag (csak 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegi serdiildknél és gyermekeknél
valamint felndtteknél)

Vimpat 50 mg filmtabletta

Vimpat 100 mg filmtabletta

Vimpat 150 mg filmtabletta

Vimpat 200 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Vimpat 50 mg filmtabletta

50 mg lakozamidot tartalmaz filmtablettanként.

Vimpat 100 mg filmtabletta

100 mg lakozamidot tartalmaz filmtablettanként.

Vimpat 150 mg filmtabletta

150 mg lakozamidot tartalmaz filmtablettanként.

Vimpat 200 mg filmtabletta

200 mg lakozamidot tartalmaz filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta.

Vimpat 50 mg filmtabletta
Roézsaszintl, ovalis filmtabletta, koriilbeliil 10,4 mm x 4,9 mm méretii, és egyik oldalan ,,SP”, masik
oldalan ,,50” jeloléssel.

Vimpat 100 mg filmtabletta
Sotétsarga, ovalis filmtabletta, koriilbelill 13,2 mm % 6,1 mm méreti, és egyik oldalan ,,SP”, masik
oldalan ,,100” jeloléssel.

Vimpat 150 mg filmtabletta
Lazacszini, ovalis filmtabletta, korilbelil 15,1 mm x 7,0 mm méretd, és egyik oldalan ,,SP”, masik
oldalan ,,150” jeloléssel.

Vimpat 200 mg filmtabletta

Kék, ovalis filmtabletta, kortlbelil 16,6 mm x 7,8 mm méretd, és egyik oldalan ,,SP”, masik oldalan
»200” jeloléssel.
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4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Vimpat monoterapiaként javallott 2 éves kortdl epilepsziaban szenvedd gyermekek és serdiilok
valamint feln6ttek — masodlagos generalizacidval jaré vagy anélkiili — parcialis gorcsrohamainak
kezelésére.

A Vimpat adjuvans terapiaként javallott
e epilepszidban szenvedd, 2 évesnél idosebb gyermekek, serdiildk és felndttek — masodlagos
generalizacioval jar6 vagy anélkiili — parcialis gorcsrohamainak kezelésére.
e idiopatias generalizalt epilepsziaban szenvedo, 4 évesnél idosebb gyermekek, serdiilok és
felndttek elsddleges generalizalt tonusos-klonusos goércsrohamainak kezelésére.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az orvosnak a testtomeg €s a dozis szerinti legmegfelelobb gydgyszerformat és hataserésséget kell
felirnia.

A lakozamidot naponta kétszer kell bevenni koriilbelill 12 oras idékozzel.

Ha egy adag kimaradt, a beteget utasitani kell, hogy haladéktalanul vegye be a kimaradt adagot, majd
a kovetkezd adag lakozamidot a szokasos tervezett idoben vegye be. Ha a beteg a kdvetkezd adag
bevételét megel6zo 6 oran beliil észleli, hogy kihagyott egy adagot, akkor utasitani kell, hogy a
kovetkez6 adag lakozamidot az eldirt megszokott idoben vegye be. A betegnek nem szabad dupla
adagot bevennie.

50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii gyermekek, serdiilok és felndttek

Monoterapia (a parcidlis gércsrohamok kezelésére)

A javasolt kezd6é adag naponta kétszer 50 mg (100 mg/nap), amelyet egy héttel késébb naponta
kétszer 100 mg-os (200 mg/nap) kezdé terapias dozisra kell emelni.

A lakozamid-kezelés naponta kétszer 100 mg-os (200 mg/nap) kezdd adaggal is elindithato, az
orvosnak a gorcsrohamok csokkentésének sziikségessége és a lehetséges mellékhatasok
Osszehasonlitasaval végzett mérlegelése alapjan.

A valaszreakciotol és a toleranciatol fliggden a fenntarté ddzis minden héten tovabb emelhetd naponta
kétszer 50 mg-mal (100 mg/nap), a naponta kétszer 300 mg maximalis ajanlott adag (600 mg/nap)
eléréséig.

Azoknal a betegeknél, akik elérték a napi 400 mg-nal magasabb dozist és tovabbi antiepilepszias
gyogyszer adasa sziikséges az alabbi adjuvans terapidra vonatkoz6 adagolasi ajanlast kell kovetni.

Adjuvans terdapia (a parcidlis gércsrohamok vagy az elsédleges generalizalt tonusos-klonusos
goresrohamok kezelésére)

A javasolt kezd6 adag naponta kétszer 50 mg (100 mg/nap), amelyet egy héttel késébb naponta
kétszer 100 mg-os (200 mg/nap) kezdé terapias dozisra kell emelni.

A valaszreakciotol és a toleranciatol fliggden a fenntartd dozis hetenként naponta kétszer 50 mg-mal
(100 mg/nap) tovabb emelhetd, a napi kétszeri 200 mg-os (400 mg/nap) maximalis ajanlott adag
eléréséig.

A Vimpat kezdd terapias csomag 4 kiilonb6z6 csomagot tartalmaz (minden egyes hataserdsségii

crcr

cres

A csomagok ,,1. (2., 3. illetve 4.) hét” jelzéssel vannak ellatva.
A kezelés elso napjan a beteg a Vimpat 50 mg tablettakat kezdi szedni naponta kétszer (100 mg/nap).
A masodik hét folyaman a beteg a Vimpat 100 mg tablettakat szedi naponta kétszer (200 mg/nap).
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A valaszreakciotol és a toleranciatol fliggéen a harmadik héten a Vimpat 150 mg tablettak szedhetok
naponta kétszer (300 mg/nap), a negyedik hét folyaman pedig a Vimpat 200 mg tablettak, naponta
kétszer (400 mg/nap).

A kezelés megszakitasa

Amennyiben a lakozamid adasat meg kell szakitani, ajanlatos ezt fokozatosan végezni, heti 4
mg/ttkg/nap (50 kg-nal kisebb testtomegii betegeknél) vagy 200 mg/nap (50 kg vagy nagyobb
testtomegl betegeknél) 1épésekben azoknal a betegeknél, akik elérték a > 6 mg/ttkg/nap, illetve a >
300 mg/nap lakozamid dozist. Heti 2 mg/ttkg/nap vagy 100 mg/nap 1épésekben torténd lassubb
csokkentés is megfontolhato, ha orvosilag sziikséges.

Anndl a betegnél, akinél sulyos szivritmuszavar jelentkezik, fel kell mérni a klinikai elény/kockazat
aranyat, ¢s amennyiben sziikséges a lakozamid-kezelést le kell allitani.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek (65 éves kor felett)

1dds betegeknél nincs sziikség a dozis csokkentésére. Idos betegeknél figyelembe kell venni az
¢letkorral jard vese-clearance csokkenést és az AUC-szintek emelkedését (lasd a kovetkezd,
,»Vesekarosodas” cimil bekezdést és az 5.2 pontot). Epilepsziaban szenvedd idds betegeknél,
kiiléndsen napi 400 mg ot meghalad6 dézisnal a lakozamiddal kapcsolatban csak korlatozottan 4llnak
rendelkezésre klinikai adatok (1asd 4.4, 4.8 és 5.1 pont).

Vesekdarosodas

Enyhe vagy kozepesen stulyos vesekarosodasban szenvedo felnétt €s gyermekgyogyaszati betegeknél
(kreatinin-clearance >30 ml/perc) nem sziikséges a dozis modositasa. Stilyos vesekarosodasban
(kreatinin-clearance <30 ml/perc) vagy végstadiumu vesebetegségben szenvedd 50 kg-os vagy annal
nagyobb testtomegii gyermekgydgyaszati és feln6tt betegeknél az ajanlott maximalis dozis

napi 250 mg. 50 kg-nal kisebb testtomegii, stilyos vesekarosodasban szenvedd gyermekeknél
(kreatinin-clearance < 30 ml/perc) és végstadiumi vesebetegségben szenvedd gyermekeknél a
maximalis adag 25%-o0s csokkentése javasolt. Minden olyan beteg esetében, akiknek hemodializisre
van sziikségiik, a megosztott napi dozis legfeljebb 50%-anak megfeleld kiegészitd adag alkalmazasa
ajanlott, kozvetleniil a hemodializis befejezését kovetden. A végstadiumil vesebetegségben szenvedd
betegek kezelését 6vatosan kell végezni, mivel kevés a klinikai tapasztalat egy (ismeretlen
farmakologiai hatasu) metabolit felhalmozodasaval kapesolatban.

A dozisemelést minden vesekarosodasban szenvedo betegnél elovigyazatosan kell végezni

(lasd 5.2 pont).

Madjkarosodas

Enyhe vagy kozepesen sulyos méjkarosodasban szenvedd 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii
gyermekgydgyaszati és felnétt betegeknél az ajanlott maximalis dozis napi 300 mg.

A dozisemelést ezeknél a betegeknél elévigyazatosan kell végezni, figyelembe véve az egyidejlileg
fennall6 vesekarosodast. Felnéttek adatai alapjan, az 50 kg-nal kisebb testtomegli, enyhe vagy
kdzepesen stlyos méjkarosodasban szenvedd gyermekgyogyaszati betegeknél a maximalis dozis 25%-
os csokkentését kell alkalmazni. A lakozamid farmakokinetikajat stilyos majkarosodasban szenvedd
betegek esetében nem vizsgaltak (lasd 5.2 pont). A lakozamid csak akkor adhato stlyos
majkarosodasban szenvedo felnott és gyermekgyodgyaszati betegeknek, ha a varhato terapias elony
meghaladja a lehetséges kockazatot. Dozismddositasra lehet sziikség, ami alatt a betegnél gondosan
figyelni kell a betegség aktivitasat és a lehetséges mellékhatasokat.

Gyermekek és serdiilok

Serdiilok és 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii gvermekek
A serdiildk és az 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegli gyermekek adagja megegyezik a
felnéttekével (lasd fentebb).

Gyermekek (2 éves kor felett) és serdiilok 50 kg-nal kisebb testtomeggel
Ez a kiszerelés nem alkalmas erre a betegcsoportra.

24



2 éves kor alatti gyermekek
A lakozamid biztonsdgossagat és hatdsossagat 2 évesnél fiatalabb gyermekeknél még nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas modja

A lakozamid filmtablettakat szajon at kell bevenni. A lakozamid étellel vagy anélkiil is beveheto.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Ismert masod- vagy harmadfoku atrioventricularis- (AV-) blokk.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Ongyilkossagi gondolatok és ongyilkos magatartas

Antiepilepszias gyogyszerekkel kiillonboz6 indikaciokban kezelt betegeknél ongyilkossagi
gondolatokat és ongyilkos magatartast jelentettek. Antiepilepszias gyogyszerek randomizalt, placebo-
kontrollos klinikai vizsgélatainak metaanalizise is az ongyilkossagi gondolatok és 6ngyilkos
magatartas kismértékben emelkedett kockazatat mutatta ki. Ezen kockdzat mechanizmusa nem ismert,
¢s a rendelkezésre allo adatok nem zarjak ki az emelkedett kockazat lehetségét lakozamid esetében.
Ezért a betegeknél ellendrizni kell az ongyilkossagi gondolatok és az ongyilkos magatartas jeleit, és
fontolora kell venni a megfeleld kezelést. A betegek (és a betegek gondozoinak) figyelmét fel kell
hivni arra, hogy kérjenek orvosi tanacsot, amennyiben ongyilkossagi gondolatok vagy 6ngyilkos
magatartas jelei 1épnének fel (lasd 4.8 pont).

Szivritmus és ingeriiletvezetés

Klinikai vizsgalatokban azt tapasztaltak, hogy a lakozamid a PR-intervallum dézisfiiggé megnyulasat
okozhatja. A lakozamidot el6vigydzatosan kell alkalmazni proarrhythmias allapota betegeknél,
példaul akiknek ismerten sziv ingeriiletvezetési zavarai vannak, vagy sulyos szivbetegségben (példaul
myocardialis ischaemia/infarctus, szivelégtelenség, strukturalis szivbetegség, a sziv natriumion-
csatornainak miikodési zavarai), vagy akiket a sziv ingeriiletvezetését befolyasold gydgyszerekkel
kezelnek, ideértve az antiarrhythmias gyogyszereket és a natriumcsatorna-blokkol6 antiepileptikus
gyogyszereket is (lasd 4.5 pont), tovabba idés betegeknél.

Ezeknél a betegeknél a lakozamid dozis napi 400 mg folé torténd emelése eldtt, és a lakozamid
dinamikus egyensulyi allapotanak elérése utan megfontolando egy EKG-vizsgalat elvégzése.

Az epilepszias betegeken lakozamiddal végzett, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatokban nem
jelentettek pitvarfibrillaciot illetve remegést; mindkettd eléfordult azonban a nyilt epilepszia-
vizsgalatokban és a posztmarketing tapasztalatok soran.

Posztmarketing tapasztalatok alapjan AV blokkot jelentettek (ideértve a méasodfoku vagy sulyosabb
AV blokkot). Proarrhythmias allapotu betegeknél ventricularis tachyarrhythmiarol szamoltak be. Ritka
esetekben ezek az események asystoléhez, szivmegallashoz és halalhoz vezettek a proarrhythmias
allapotu betegeknél.

A betegeket tajékoztatni kell a szivritmuszavar tiineteirdl (pl. lassu, gyors vagy szabalytalan pulzus,

szivdobogasérzés, 1égszomyj, szEédiilés érzése, ajulas). A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy azonnal
forduljanak orvoshoz, ha ezen tiinetek jelentkeznek.
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Szédiilés
Lakozamiddal végzett kezelés soran szédiilést tapasztaltak, ami novelheti az esetleges sériilés, illetve
az elesések el6forduldsat. Emiatt a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy legyenek 6vatosak mindaddig,

amig meg nem ismerik a gyogyszer potencialis hatasait (lasd 4.8 pont).

Mioklénusos gorcsrohamok jonnan torténd kialakuldsanak vagy rosszabbodasanak lehetosége

Ujonnan kialakult vagy rosszabbodé mioklonusos gorcsrohamokrol szamoltak be a PGTCS-es
felnéttek, gyermekek és serdiilok esetében, kiilondsen a titralas alatt. Az egynél tobb
gorcsrohamtipussal bird betegek esetében mérlegelni kell az egyik gorcsrohamtipus kontrollalasanak
elényeit a tobbi tipus megfigyelhetd rosszabbodasaval szemben.

Az elektro-klinikai romlas lehetOsége specifikus gyermekgyogyaszati epilepszids szindromakban

A lakozamid biztonsagossagat és hatdsossagat olyan epilepszia szindromakban szenvedd
gyermekgyogyaszati betegeknél még nem vizsgaltak, akiknél a fokalis és generalizalt rohamok
egyidejiilleg lehetnek jelen.

4.5 Gyégyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciék

A lakozamidot elévigyazatosan kell alkalmazni azon betegeknél, akiket olyan gyogyszerekkel
kezelnek, amelyek ismert médon kapcsolatba hozhatok a PR-szakasz-megnyulassal (ideértve a
natriumcsatorna-blokkol6 antiepilektikumokat), valamint antiarrhythmias gy6gyszerekkel kezelt
betegeknél. A klinikai vizsgalatok alcsoport elemzése azonban nem igazolta a PR-megnytlas fokozott
mértékét azoknal a betegeknél, akik egyidejiileg karbamazepint, illetve lamotrigint kaptak.

In vitro adatok

Az adatok altalaban arra utalnak, hogy a lakozamid kdlcsonhatasi potencialja alacsony. In vitro
vizsgalatok azt mutatjak, hogy a lakozamid nem indukélja a CYP1A2, CYP2B6 ¢és CYP2C9, és nem
gatoljaa CYP1A1, CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS, CYP2C9, CYP2D6 és

CYP2E1 enzimeket a klinikai vizsgalatokban megfigyelt plazmakoncentraciokban. Egy in vitro
vizsgalat arra utalt, hogy a bélben a lakozamidot nem szallitja a P-gliikoprotein. /n vitro adatok azt
mutatjak, hogy a CYP2C9, a CYP2C19 és a CYP3 A4 katalizalni képes az O-dezmetil metabolit
képzodését.

In vivo adatok

A lakozamid nem gatolja és nem indukalja klinikailag jelentds mértékben a CYP2C19 és a
CYP3A4 enzimet. A lakozamid (naponta kétszer 200 mg-os adagban) nem befolyasolta a
(CYP3 A4 altal metabolizalt) midazolam AUC-jét, de a midazolam Cpax-értéke enyhén (30%-kal)
emelkedett. A lakozamid (naponta kétszer 300 mg-os adagban) nem befolyasolta a (CYP2C19 és
CYP3A4 altal metabolizalt) omeprazol farmakokinetikajat.

A CYP2C19-gatloé omeprazol (40 mg-os napi egyszeri dozisban) nem okozott klinikailag jelentds
valtozast a lakozamid-expozicioban. A CYP2C19 mérsékelt inhibitorai tehat valdsziniileg nem
befolyasoljak klinikailag jelentds mértékben a szisztémas lakozamid-expoziciot.

A CYP2(C9, illetve a CYP3A4 er6s inhibitoraival (pl. flukonazol, illetve itrakonazol, ketokonazol,
ritonavir, klaritromicin) torténd egyidejii kezelés esetén eldvigyazatossag javasolt, mert ez a

crcr

koriilmények kozott nem bizonyitottak, de az in vitro adatok alapjan valoszintinek tekinthetok.
Erés enzim-induktorok, példaul a rifampicin vagy az orbancfii (Hypericum perforatum) kozepes

mértékben csokkenthetik a szisztémas lakozamid expoziciot. Emiatt az ezen enzim-induktorokkal
torténd kezelést eldvigyazatosan kell elkezdeni és befejezni.
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Antiepilepszias gyogyszerek

Interakcids vizsgalatokban a lakozamid nem befolyasolta jelentdsen a karbamazepin és a valproinsav
plazmakoncentracidit. A lakozamid plazmakoncentraciéit nem befolyasolta a karbamazepid és a
valproinsav. Egy kiilonb6z6 korcsoportokban elvégzett populacios farmakokinetikai analizis becslése
szerint mas, ismert enzim-induktor hatasu antiepilepszias gyogyszerrel (karbamazepin, fenitoin,
fenobarbital, kiilonboz6 dozisokban) valo egylittes kezelés 25%-kal csokkentette a teljes szisztémas
lakozamid expoziciot felndtteknél, illetve 17%-kal gyermekeknél és serdiiloknél.

Oralis antikoncipiensek

Egy interakcios vizsgalatban nem volt klinikailag jelentds kolcsonhatas a lakozamid és az oralis
antikoncipiensek — etinildsztradiol és levonorgesztrel — kdzott. A progeszteron koncentracidi nem
valtoztak, amikor a gyogyszereket egyidejiilleg alkalmaztak.

Egyéb

Interakcids vizsgalatok azt mutattak, hogy a lakozamid nem befolyasolta a digoxin farmakokinetikajat.
Nem volt klinikailag jelentds interakci6 a lakozamid és a metformin kozott.

Lakozamid és warfarin egylittes alkalmazasa nem eredményez klinikailag jelentds valtozast a warfarin
farmakokinetikédjaban és farmakodinamikéjaban.

Annak ellenére, hogy a lakozamid és az alkohol koélcsonhatasardl nem allnak rendelkezésre
farmakokinetikai adatok, a farmakodinamias hatast nem lehet kizarni.

A lakozamid fehérjekotddése alacsony, kisebb 15%-ndl. Valoszintitlennek tekinthetd tehat, hogy
fehérjekotési helyekért torténd versengés révén klinikailag jelentés kdlesonhatasok 1épnének fel méas
gyogyszerekkel.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzdképes nok

Az orvosoknak meg kell beszélniiik a csaladtervezést és a fogamzasgatlast a lakozamidot szed6
fogamzoképes nokkel (lasd Terhesség).
Ha egy n6 ugy dont, hogy terhességet vallal, a lakozamid alkalmazasat gondosan ujra kell értékelni.

Terhesség

Altaldban az epilepszidval és az antiepilepszids gyogyszerekkel kapcsolatos kockdzat

Valamennyi antiepilepszids gyogyszer esetében kimutattak, hogy kezelt epilepszias ndk utdodaiban
kétszer -haromszor nagyobb a fejlodési rendellenességek prevalenciaja, mint az atlagos népességben
megfigyelt, koriilbeliil 3%-o0s arany. A kezelt populacioban a fejlédési rendellenességek ndvekedését
figyelték meg politerapia esetén, nem tisztazott azonban, hogy ebben milyen mértékben jatszik
szerepet a kezelés és/vagy a betegség.

Masfeldl, a hatasos antiepilepszias terapiat nem szabad megszakitani, mivel a betegség stlyosbodésa
mind az anyara, mind a magzatra nézve karos.

A lakozamiddal kapcsolatos kockazat

Terhes ndkon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a lakozamid tekintetében. Az allatkisérletek
nem utalnak semmiféle teratogén hatasra patkanyokban, illetve nyulakban, de anyai toxikus dozisok
esetében embriotoxicitast figyeltek meg patkanyokban és nyulakban (lasd 5.3 pont). Emberben a
potencialis veszély nem ismert.

A lakozamidot a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, hacsak nem feltétleniil sziikséges (ha az
anyara gyakorolt elény egyértelmiien nagyobb a magzatra gyakorolt esetleges kockazatnal). Ha a nék
ugy dontenek, hogy terhességet vallalnak, a készitmény alkalmazéasat gondosan tjra kell értékelni.
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Szoptatas

A lakozamid kivalasztddik az emberi anyatejbe. Az anyatejjel taplalt Gjsziilottekre/csecsemokre
vonatkoz6 kockazat nem zarhatd ki. A lakozamiddal végzett kezelés alatt ajanlott a szoptatést
abbahagyni.

Termékenység

Nem észleltek mellékhatasokat him €s ndstény patkanyok termékenységére, illetve a reprodukciojara
olyan dézisok alkalmazasakor, amelyek a maximalis ajanlott human doézisok (MHRD — maximum
recommended human dose) alkalmazasakor embereknél mért plazma AUC koriilbeliil kétszeresének
megfeleld plazma expozicios értéket (AUC) eredményeztek.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A lakozamid kis vagy kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. A lakozamid-kezelés soran szédiilést, illetve homalyos latast észleltek.
Ennek megfelelden a betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy ne vezessenek, illetve ne kezeljenek
potencialisan veszélyes gépeket mindaddig, amig meg nem ismerik a lakozamid hatésait az ilyen
tevékenységek végzéséhez sziikséges képességeikre.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

Ezerharomszaznyolc, parcialis gorcsrohamokban szenvedd betegen végzett, placebo-kontrollos,
adjuvans terapias klinikai vizsgalatok Osszesitett elemzése alapjan a lakozamid-csoportba randomizalt
betegek Gsszesen 61,9%-anal és a placebo-csoportba randomizaltak 35,2%-anal jelentettek

legalabb 1 mellékhatast. A lakozamid-kezeléssel Osszefiiggo, leggyakrabban jelentett mellékhatasok
(=210%) a szédiiles, a fejfajas, az émelyges €s a kettdslatas voltak. Ezek intenzitasa altalaban enyhe
vagy kozepes foku volt. Egy résziik dozisfiiggd volt és a dozis csokkentésével enyhithetd volt. A
kdzponti idegrendszeri és az emésztorendszeri mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaga és stulyossaga
altalaban csokkent az ido fiiggvényében.

Az 6sszes kontrollalt klinikai vizsgalatban egyiittesen, a kezelés mellékhatasok miatt tortént
megszakitasanak aranya 12,2% volt a lakozamiddal kezelt betegek esetében, a placebot szedd
betegeknél pedig 1,6% volt. A lakozamid-terapia abbahagyéasadhoz vezetd leggyakoribb mellékhatés a
szédiilés volt.

Egy, a lakozamid és a szabalyozott hatéanyagleadast karbamazepin monoterapat 6sszehasonlitd
»hon-inferiority” tipusu klinikai vizsgalatbol szarmazo6 adatok elemzése alapjan a
lakozamid-kezeléssel Osszefiiggd, leggyakrabban jelentett mellékhatasok (>10%), a fejfajas és a
szédiilés voltak. Azoknak a betegeknek az aranya, akiknél mellékhatasok miatt meg kellett szakitani a
kezelést, a lakozamiddal kezelteknél 10,6%, a szabalyozott hatdanyagleadast karbamazepinnel
kezelteknél 15,6% volt.

Egy 4 éves vagy idOsebb, elsddleges generalizalt tonusos-klonusos gércsrohamokkal (PGTCS) jaro,
idiopatias generalizalt epilepsziaban szenvedd betegek korében végzett vizsgalatban a lakozamid
biztonsagossagi profilja konzisztens volt a parcialis gdrcsrohamokban szenvedd betegekkel végzett,
Osszevont, placebokontrollos klinikai vizsgalatokban megfigyelt biztonsagossagi profillal. A PGTCS-
es betegeknél megfigyelt tovabbi mellékhatdsok a mioklonusos epilepszia (2,5% a lakozamid-
csoportban és 0% a placebocsoportban) és az ataxia (3,3% a lakozamid-csoportban és 0% a
placebocsoportban) voltak. A leggyakrabban bejelentett mellékhatas a szédiilés és az aluszékonysag
volt. A lakozamid-terapia ledllitasat leggyakrabban okoz6 mellékhatasok a szédiilés és az
ongyilkossagi gondolatok voltak. A terapia mellékhatasok miatti abbahagyasanak aranya 9,1% volt a
lakozamid-csoportban, és 4,1% volt a placebocsoportban.
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A mellékhatasok tablazatba foglalt felsorolasa

Az alabbi tablazat azon mellékhatasok gyakorisdgat mutatja, amelyeket a klinikai vizsgalatok soran és
a posztmarketing tapasztalatok alapjan jelentettek. A gyakorisagok meghatarozasa a kovetkezo:
nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100) és nem ismert
(a gyakorisag a rendelkezésre 4ll6 adatokbol nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon
beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

Szervrendszer Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Nem ismert
Vérképzbszervi és Agranulocytosis!
nyirokrendszeri )
betegségek és
tiinetek
Immunrendszeri Gydgyszer- Eosinophiliaval
betegségek és talérzékenység) | és szisztémas
tiinetek tiinetekkel jaro
gyogyszerreakcio
(DRESS)!-2
Pszichiatriai Depresszio Agresszivitas
korképek Zavartsag IzgatottsagV
Almatlansag® Euforias
hangulat)
Pszichotikus
zavar)
Ongyilkossagi
kisérlet®
Ongyilkossagi
gondolatok
Hallucinacio
Idegrendszeri Szédiilés Mioklénusos Syncope @ Convulsio
betegségek és Fejfajas gorcsrohamok® | Koordinacios
tiinetek Ataxia zavar
Egyensulyzavar | Dyskinesia
Memoriazavar
Kognitiv zavar
Aluszékonysag
Tremor
Nystagmus
Hypaesthesia
Dysarthria
Figyelemzavar
Paraesthesia
Szembetegségek Kettoslatas Homalyos latas
€s szemészeti
tiinetek
A fiil és az Vertigo
egyensuly- Tinnitus
érzékeld szerv
betegségei és
tiinetei
Szivbetegségek ¢s Atrioventricularis | Ventricularis
a szivvel blokk!2 tachyarrhythmia(!
kapcsolatos Bradycardia-? |
tiinetek Pitvarfibrillacio!: 2
Pitvari
remegés'!?
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Szervrendszer Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Nem ismert
EmésztSrendszeri | Emelygés Hényas
betegségek és Székrekedés
tiinetek Flatulentia
Dyspepsia
Szajszarazsag
Hasmenés
M3j- és Koros
epebetegségek majfunkcios
illetve tiinetek vizsgalati
eredmények®
Emelkedett
majenzim értékek
(a normalérték
fels6 hatardnak
tobb
mint 2-szerese))
A bor és a bér Pruritus Angioedema® Stevens—
alatti szovet Borkitités) Urticaria) Johnson-
betegségei és szindroma®
tiinetei Toxicus
epidermalis
necrolysis
A csont- €s [zomgdresdk
1zomrendszer,
valamint a
kotdszovet
betegségei és
tiinetei
Altalanos tiinetek, Jaraszavar
az alkalmazas Asthenia
helyén fellépd Féradtsag
reakciok Ingerlékenység
Részegség érzése
Sériilés, mérgezés Elesés
ésa Bor laceratio
beavatkozassal Z0z6das
kapcsolatos
szO0vodmények

(D Posztmarketing tapasztalatok alapjan jelentett mellékhatasok

@ Lasd ,,Egyes mellékhatasok leirasa”
@ PGTCS vizsgalatokban jelentették

Egyes mellékhatasok leirdsa

A lakozamid alkalmazéaséaval 0sszefligg a PR-intervallum do6zisfiiggé novekedése. A PR-intervallum

megnyulasaval kapcsolatban mellékhatasok (pl. atrioventricularis-blokk, syncope, bradycardia)

l1éphetnek fel.

Az adjuvans kezelésre vonatkozo klinikai vizsgéalatok soran epilepszias betegekben a bejelentett elsd
foka AV-blokk eléfordulasi gyakorisaga ,,nem gyakori”, 0,7%, 0%, 0,5% illetve 0%

volt 200 mg, 400 mg és 600 mg lakozamid, illetve placebo esetében. Masodfoku vagy sulyosabb AV-
blokkot nem észleltek ezekben a vizsgalatokban. A posztmarketing tapasztalatok alapjan azonban
olyan eseteket jelentettek, amikor a lakozamid-kezelés mellett masod- és harmadfoki AV-blokkot
észleltek. A lakozamid és a szabalyozott hatdbanyagleadasu karbamazepin monoterapat 6sszehasonlito
,klinikai vizsgalatban a PR intervallum megnyulas mértéke kozel azonos volt a lakozamid és a
karbamazepin csoportban.
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Az Osszesitett adjuvans kezelésre vonatkozo klinikai vizsgalatokban a syncope eléfordulasi
gyakorisaga ,,nem gyakori” volt, és nem kiilonbozott a lakozamiddal kezelt (n = 944) epilepszias
betegek (0,1%) és a placebdval kezelt (n = 364) epilepszias betegek kdzott (0,3%). A lakozamid és a
szabalyozott hatoanyagleaddsu karbamazepin monoterapat 6sszehasonlito klinikai vizsgélatban a
lakozamiddal kezelt 444 beteg koziil 7-nél (1,6%), mig a szabalyozott hatéanyagleadast
karbamazepinnel kezelt 442 beteg koziil 1-nél (0,2%) syncope esetet jelentettek.

Pitvarfibrillaciot illetve remegést nem jelentettek rovid tavh klinikai vizsgalatokban; mindkettd
eléfordult azonban a nyilt epilepszia-vizsgalatokban €s a posztmarketing tapasztalatok soran.

Laboratoriumi eltérések

Koros majfunkcios vizsgalati eredményeket figyelték meg lakozamiddal végzett placebokontrollos
klinikai vizsgalatokban olyan, parcialis gorcsrohamokban szenvedo felnétt betegek esetében, akik
egyidejiilleg 1-3 antiepilepszids gyogyszert szedtek. Az ALT-nek a normalérték felso

hataranak 3-szoroséara vagy magasabbra torténd emelkedése a Vimpat-tal kezelt betegek 0,7%-anal
(7/935) és a placeboval kezelt betegek 0%-anal (0/356) fordult eld.

Tobb szervet érinto tulérzékenységi reakcio

Egyes antiepilepszias gyogyszerekkel kezelt betegeknél tobb szervet érintd tilérzékenységi reakciot
jelentettek (eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jar6 gyogyszerreakcio néven (DRESS) is ismert).
Ezeknek a reakcidoknak megjelenési formaja valtozatos, de tipusosan lazzal és kiiitéssel jarnak, és
kiilonbozo szervrendszereket érinthetnek. Amennyiben tobb szervet érintd tilérzékenységi reakcid
gyanuja all fenn, a lakozamid-kezelést abba kell hagyni.

Gyermekek és serdiilok

A lakozamid placebokontrollos (255 1 honap és 4 év kdzotti beteg, és 343 4 év és 17 év kozotti beteg)
¢s nyilt klinikai vizsgalatokban (847 1 honaposnal idésebb és legfeljebb 18 éves beteg), adjuvans
terapiaban, parcialis gércsrohamokban szenvedd, gyermekeknél és serdiiloknél mutatott
biztonsagossagi profilja megegyezik a felnétteknél megfigyelt biztonsagossagi profillal. Mivel a

2 évesnél fiatalabb gyermekrdl rendelkezésre allo adatok korlatozottak, lakozamid nem ajanlott ebben
a korcsoportban. A gyermekeknél €s serdiiloknél megfigyelt tovabbi mellékhatasok a laz,
nasopharyngitis, pharyngitis, csokkent étvagy, szokatlan viselkedés €s letargia voltak.
Aluszékonysagot nagyobb gyakorisaggal jelentettek gyermekeknél és serdiiloknél (> 1/10) a
felnottekhez képest (> 1/100 - < 1/10).

1dGsek

A lakozamid és a szabalyozott hatdanyagleadasu karbamazepin monoterapat 6sszehasonlito klinikai
vizsgalatban a lakozamiddal 6sszefiiggd mellékhatasok tipusa az idds betegeknél (> 65 év) hasonlo
volt, mint a 65 évesnél fiatalabb betegeknél. Azonban az elesés, hasmenés és tremor gyakorisagat
nagyobb kiilonbséggel (= 5%) jelentették id0s betegeknél, mint fiatalabb felndtteknél. Legnagyobb
kiilonbség a leggyakoribb szivet érinté mellékhatas, az elsé foku AV-blokk el6fordulasi aranyaban
volt az idOsek és fiatalok kozott. Ezt az id6sek 4,8%-anal (3/62) jelentették, ezzel szemben a fiatalabb
felnotteknél ez az arany 1,6% (6/382) volt a lakozamiddal kezelteknél. A kezelést mellékhatasok miatt
megszakitok aranya 21,0% (13/62) volt az id6seknél, mig a fiatalabb felnétteknél ez az arany 9,2%
(35/382) volt.

Ezek az idosek és fiatal feln6ttek kozott megfigyelt kiilonbségek hasonldak voltak az aktiv komparator
csoportban.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas
Tiinetek

A lakozamid véletlen vagy szandékos tuladagolasat kovetden elsdsorban kozponti idegrendszeri €s

emésztdrendszeri tiineteket figyeltek meg.

. A 400 mg ¢és 800 mg kozotti dozisokkal kezelt betegeknél tapasztalt mellékhatasok tipusai
klinikailag nem kiilonboztek a lakozamid javasolt adagjaival kezelt betegeknél megfigyeltektdl.

. 800 mg ot meghalad6 dozist kdvetden szédiilést, émelygést, hanyast, gorcsrohamokat
(generalizalt tobnusos-clonusos gorcsok, status epilepticus) jelentettek. A sziv ingeriiletvezetési
zavarait, sokkot és komat szintén megfigyeltek. Végzetes kimenetelrdl egyszeri adagban torténd
tobb grammos akut lakozamid taladagolést kovetden szamoltak be.

Kezelés

A lakozamiddal tortént tuladagolasnak nincs specifikus antidotuma. A lakozamid tiladagolas
kezelésekor el kell végezni az altalanos szupportiv beavatkozasokat, és sor keriilhet hemodializisre is,
amennyiben sziikséges (lasd 5.2 pont).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: antiepileptikumok, egyéb antiepiletikumok, ATC kod: NO3AX18

Hatasmechanizmus

A hatdéanyag, a lakozamid (R-2-acetamido-N-benzil-3-metoxi-propionamid) egy funkcionalizalt
aminosav.

M¢ég nem teljesen tisztazott a pontos mechanizmusa annak, ahogyan a lakozamid kifejti antiepileszias
hatasat emberben.

In vitro elektrofiziologiai vizsgalatok azt mutattak, hogy a lakozamid szelektiven fokozza a
fesziiltségfiiggd natriumcsatornak lasst inaktivacidjat, ami a hiperexcitabilis idegsejtmembranok
stabilizacidjat eredményezi.

Farmakodindmias hatasok

A lakozamid parcialis és elsddleges generalizalt gércsrohamok allatmodelljeinek széles tartomanyaban
védelmet biztositott a gércsrohamokkal szemben, és késleltette az un “kindling” kialakulasat.
Nem-klinikai kisérletekben a lakozamid levetiracetammal, karbamazepinnel, fenitoinnal, valproattal,
lamotriginnel, topiramattal, illetve gabapentinnel kombinalva szinergista vagy additiv antikonvulziv
hatasokat mutatott.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag (parcialis gorcsrohamok)
Felnottek

Monoteradpia

A lakozamid hatasossagat monoterapidban, egy kettds vak, parhuzamos csoportu, szabalyozott
hatéanyagleadasu karbamazepinnel szembeni ,,non-inferiority” tipusu klinikai vizsgalatban igazoltak.
A vizsgalatba 886, olyan 16 éves vagy idOsebb beteget vontak be, akiknél az epilepsziat ijonnan vagy
nemrégiben diagnosztizaltak. A betegek kortorténetében masodlagos generalizacioval jarod vagy
anélkiil fellépd, nem provokalt parcialis gorcsrohamokban szerepeltek. A betegek a szabalyozott
hatdéanyagleadast karbamazepint vagy lakozamidot kaptak tabletta formajaban, és 1:1 aranyban
randomizaltak 6ket. A dozist a dozisokra adott valaszreakcio alapjan allapitottak meg, és a
szabalyozott hatdanyagleadast karbamazepin esetén 400-1200 mg nap, mig a lakozamid

esetén 200-600 mg/nap volt. A kezelés valaszreakciotol fliggéen legalabb 121 hétig tartott.
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A Kaplan-Meier féle tilélési analizissel végzett becslés alapjan azoknak a betegeknek az aranya,
akiknél hat honapig nem lépett fel gércsroham, 89,8% volt a lakozamiddal, és 91, 1% volt a
karbamazepinnel kezelt betegeknél. A két kezelés kozotti korrigalt abszolut kiilonbség -1,3% (95%-os
CI: -5,5, 2,8) volt. A Kaplan-Meier féle becslés alapjan azoknak a betegeknek az aranya,

akiknél 12 honapig nem lépett fel géresroham, 77,8% volt a lakozamiddal, és 82,7% volt a
karbamazepinnel kezelt betegeknél.

Azon betegek aranya, akiknél hat honapig nem lépett fel gorcsroham a 65 éves €s annal id6sebb
betegek kozott, hasonlo volt a két csoportban, 62 beteg a lakozamiddal és 57 beteg a karbamazepinnel
kezelt betegek koziil. Az id6sebb betegeknél a fenntartd dozis lakozamid esetén 55 betegnél

(88,7%) 200 mg/nap, 6 betegnél (9,7%) 400 mg/nap volt, és a dozist 1 betegnél (1,6%)

emelték 400 mg/nap folé.

Attérés monoterdpidra

A lakozamid hatdsossagat és biztonsagossagat monoterapiara torténd valtas esetén hisztorikus-
kontrollos, multicentrikus, kettds vak, randomizalt vizsgalatban értékelték. A vizsgalatba 425,

olyan 16 és 70 év kozotti beteget vontak be, akik kortdrténetében nem kontrollalt parcialis
gorcsrohamok szerepeltek, és 1 vagy 2, allando do6zisu forgalomban 1év6 antiepileptikumot szedtek. A
betegeket randomizalt médon allitottak at lakozamid monoterapiara (400 mg/nap vagy 300 mg/nap
dozist kaptak 3:1 aranyban). Azoknal a kezelt betegeknél, akiknél a titralas befejezodott, és elkezdték
elvonni az antiepileptikumokat (sorrendben 284 és 99), a monoterépia a betegek 71,5%-anal,

illetve 70,7%-anal 57-105 napig (kdzépérték 71 nap), a célként kitlizétt, 70 napos megfigyelési
id6tartamnal hosszabb ideig fennmaradt.

Adjuvans terdpia

Az ajanlott dozisokban (200 mg/nap, 400 mg/nap) adjuvans terapiaként alkalmazott lakozamid
hatasossagat 3 multicentrikus, randomizalt, placebo-kontrollos, 12 hetes fenntartd periddusu klinikai
vizsgalatban allapitottadk meg. A lakozamid 600 mg/nap dézisban is hatasosnak bizonyult kontrollalt
adjuvans terapias vizsgalatokban, bar a hatdsossag hasonl6 volt a napi 400 mg-os d6ziséhoz, és a
betegek kevésbé jol toleraltak ezt az adagot kdzponti idegrendszeri és emésztérendszeri mellékhatasok
miatt. Emiatt a 600 mg/nap dozis nem ajanlott. A maximalis ajanlott dozis naponta 400 mg. Ezeket —
az 1308 olyan beteg részvételével végzett vizsgalatokat, akiknek kortdrténetében atlagosan 23 éve
szerepeltek parcialis gorcsrohamok — ugy tervezték, hogy 1-3 antiepilepszids gyogyszer egyidejii
alkalmazasa mellett értékelték a lakozamid hatasossagat és biztonsagossagat, nem-kontrollalt,
masodlagos generalizacioval jard vagy anélkiil fellép6 parcidlis gorcsrohamokban szenvedo
betegeknél. Osszességében azon betegek aranya, akiknél 50%-os csokkenést tapasztaltak a
gorcsrohamok gyakorisagaban, 23%, 34%, illetve 40% volt a placebo, a 200 mg/nap lakozamid, illetve
a 400 mg/nap lakozamid esetében.

Gyermekek és serdiilok

A részleges rohamok hasonl6 korélettant és klinikai manifesztaciot mutatnak a 2 évesnél idosebb
gyermekeknél és felndtteknél. A 2 éves és idésebb gyermekeknél a lakozamid hatasossagat a serdiilok
és a részleges rohamokkal kiizd6 feln6ttek adataibol extrapolaltak, akiknél hasonl6 valasz volt varhato,
¢s akiknél a gyermekgyogyaszati d6zis-modositasok megtorténtek (lasd 4.2 pont), €s a
biztonsagossagot igazoltak (lasd 4.8 pont).

A fent emlitett extrapolacios alapelv altal alatamasztott hatasossagot egy kett6s-vak, randomizalt,
placebo-kontrollos klinikai vizsgalat igazolta. A vizsgalat egy 8 hetes kiindulasi id6szakbol, majd egy
azt koveto 6 hetes titralasi idoszakbol allt. Az alkalmasnak minésiild, 1 - <3 antiepilepszias gyogyszer
stabil dozisat alkalmazo betegeket, akik a sziirést megel6z6 4 héten beliil még legalabb 2 parcialis
rohamot tapasztaltak, majd a kiindulési id6szakba torténd belépést megeldzo 8 hetes iddszak alatt
legfeljebb 21 napig tapasztaltak rohammentes fazist, vagy placebora (n = 172) vagy lakozamidra (n

= 171) randomizaltak.

Az adagolas 2 mg/ttkg/nap dézisban kezd6dott az 50 kg-nal kisebb testtomegi betegeknél,

illetve 100 mg/nap dozisban az 50 kg-os vagy anndl nagyobb testtdmegii betegeknél, 2 megosztott
dozisban. A titralasi idoszak alatt a fenntart6 idoszak kittizott dozistartomanyanak eléréséhez a
lakozamid dozisokat hetente 1 vagy 2 mg/ttkg/nap egységekkel modositottak az 50 kg-nal kisebb
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testtomegtli alanyoknal, valamint 50 vagy 100 mg/nap egységekkel az 50 kg-os vagy annal nagyobb
testtomegtli alanyoknal.

Az alanyoknak el kellett érniiik a testtomeg-kategoridjukhoz tartoz6 minimalis céldozist a titralasi
id6észak utols6é 3 napjéra ahhoz, hogy alkalmasak legyenek a 10- hetes fenntart6 idészakba vald
belépéshez. Az alanyoknak tovabbra is stabil lakozamid dozist kellett kapniuk a fenntart6 id6szak
alatt, vagy kiléptették dket €s beléptek a vak elrendezésti doziscsokkentd idészakba.

A parcialis rohamoknak a vizsgalat megkezdésekor észlelt 28 naponkénti gyakorisagaban a fenntartd
iddszak alatt egy statisztikailag szignifikans (p=0,0003) és klinikailag jelentds csokkenése volt
megfigyelhetd a lakozamid és a placebo csoport kozott. A kovarians elemzésen alapulo, placeboval
szembeni szazalékos csokkenés 31,72% volt (95%-os CI: 16,342, 44,277).

Osszességében azoknak a betegeknek az aranya, akiknél a parcialis rohamoknak a vizsgalat
megkezdésekor észlelt 28 naponkénti gyakorisagaban legalabb 50%-o0s csokkenés volt
megfigyelhetd, 52,9% volt a lakozamid csoportban és 33,3% a placebo csoportban.

A gyermekgydgyaszati életmindség kérddiv (Pediatric Quality of Life Inventory) alapjan felmért
¢letmindség jelzése alapjan mind a lakozamid, mind a placebo csoport alanyai egészségiigyi
szempontbdl hasonlé és stabil életmindséget jeleztek a teljes kezelési idészak alatt.

Klinikai hatdsossag és biztonsadgossag (els6dleges generalizalt tonusos-klénusos gércsrohamok)

Az els6dleges generalizalt tonusos-klonusos gorcsrohamokkal (PGTCS) jaro idiopatias generalizalt
epilepszidban szenvedo, 4 éves vagy idosebb betegeknél adjuvans terapiaként alkalmazott lakozamid
hatasossagat vizsgaltak egy 24 hetes, kettds vak, randomizalt, placebokontrollos, parhuzamos
csoportos, multicentrikus klinikai vizsgalatban. A vizsgalat egy 12 hetes hisztorikus kiindulasi
id6szakbol, egy 4 hetes prospektiv kiindulasi iddszakbol, valamint egy 24 hetes kezelési id6szakbol
(amely egy 6 hetes titralasi iddszakbol és egy 18 hetes fenntarto id6szakbol) allt. A részvételre
alkalmas, 1-3 féle epilepszia elleni gyogyszert stabil dozisban szedd, a 16 hetes kombinalt kiindulasi
idészakban legalabb 3 dokumentalt PGTCS-en atesett betegeket 1:1 aranyban randomizaltdk a
lakozamidot vagy placebot kapok csoportjaba (a teljes elemzési készlet betegei: lakozamid n = 118,
placebo n = 121; koziiliik 8 beteg a > 4 — < 12 éves korcsoportba, 16 beteg pediga> 12 — < 18 éves
korcsoportba tartozott a lakozamid-csoportban, illetve 9 és 16 beteg pedig a placebocsoportban).

A betegeket feltitraltak a fenntart6d id6észak céldozisara, amely 12 mg/ttkg/nap a 30 kg-nal kisebb
testtomegliek esetében, 8 mg/ttkg/nap a 3050 kg testtomegiiek esetében, illetve 400 mg/nap a
legalabb 50 kg testtomegiiek esetében.

Hatésossagi valtozo Placebo Lakozamid
Paraméter N=121 N=118
A masodik PGTCS-ig eltelt id6
Median (nap) 77,0 -
95%-0s CI 49,0; 128,0 -
Lakozamid — Placebo
Kockazati arany 0,540
95%-o0s CI 0,377; 0,774
p-érték < 0,001
Gorcsroham mentesség
Rétegzett Kaplan—Meier-becslés (%) 17,2 31,3
95%-0s CI 10,4; 24,0 22,8; 39,9
Lakozamid — Placebo 14,1
95%-0s CI 3,2;25,1
p-érték 0,011

Megjegyzés: A lakozamid-csoportban a masodik PGTCS-ig eltelt id6 medianjat nem lehetett
megbecsiilni Kaplan—-Meier-modszerrel, mert a betegek > 50%-anal nem 1épett fel masodik PGTCS a
166. napig.

A gyermekek alcsoportjaban tett megfigyelések konzisztensek voltak a teljes populacio eredményeivel
az elsédleges, masodlagos és egyéb hatasossagi végpontok esetében.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Szajon at torténd alkalmazast kdvetden a lakozamid gyorsan és teljesen felszivodik. A lakozamid
tabletta oralis biohasznosulasa kozel 100%. Szajon at torténd alkalmazast kovetden a valtozatlan
formé4ju lakozamid plazmakoncentracioja gyorsan ndvekszik, és a Cnax értékét az adagolast kovetden
koriilbeliil 0,5-4 6ra mulva éri el. A Vimpat tabletta és a belsdleges szirup egymassal bioekvivalensek.
A taplalék nem befolyasolja a felszivodas sebességét és mértékét.

Eloszlas

Az eloszlasi térfogat kortilbeliil 0,6 1/ttkg. A lakozamidnak kevesebb, mint 15%-a kotddik
plazmafehérjékhez.

Biotranszformacid

A dozis 95%-a iiriil a vizelettel, lakozamid €s metabolitok formajaban. A lakozamid metabolizmusa
még nem teljesen ismert.

A vizelettel kivalasztott legfontosabb vegyiiletek a valtozatlan lakozamid (koriilbeliil a dozis 40%-a)
¢és az O-dezmetil metabolitja, 30%-nal kisebb aranyban.

A vizeletben kortilbeliil 20%-ot tesz ki egy polaris frakcio — valdsziniileg egy szerin-szarmazék —,
amely azonban csak kis mennyiségben (0-2%) volt kimutathatd a humén plazméban, egyes vizsgalati
alanyoknal. Tovabbi metabolitokat kis mennyiségben (0,5-2%) talaltak a vizeletben.

In vitro adatok azt mutatjak, hogy a CYP2C9, a CYP2C19 és a CYP3A4 katalizalni képes az O -
dezmetil metabolit képzddését, de az in vivo legfontosabb szerepet jatszo izoenzimet nem
azonositottak.

Nem talaltak klinikai szempontbdl jelentds kiilonbséget a lakozamid expozicidoban, amikor
Osszehasonlitottak a farmakokinetikajat gyors metabolizalok (akiknél megtalalhato a funkcionalis
CYP2C19) és lassu metabolizalok kozott (akiknél hianyzik a funkcionalis CYP2C19). Tovabba, egy
omeprazollal (CYP2C19-inhibitor) végzett interakcids vizsgalat nem mutatott ki klinikailag lényeges
valtozasokat a lakozamid plazmakoncentracioiban, ami arra utal, hogy ezen mechanizmus jelentdsége
csekély. Az O-dezmetil-lakozamid plazmakoncentracidja koriilbeliil 15%-a a lakozamid

crcr

Kivalasztas

A lakozamid els6sorban a vesén keresztiil és biotranszformacio révén valasztodik ki a szisztémas
keringésbol. Radioaktiv jelzéssel ellatott lakozamid oralis €s intravénas alkalmazasat kovetden a
beadott radioaktivitas koriilbeliil 95%-a volt visszanyerhetd a vizeletbol, és kevesebb, mint 0,5%-a a
székletbdl. A lakozamid eliminacios felezési ideje koriilbeliil 13 ora. A farmakokinetika a dozissal
aranyos ¢és az 1d6 fliggvényében allando, alacsony, egyéneken beliili és egyének kozotti variabilitassal.
Naponta kétszeri adagolast kovetden az egyenstlyi allapot (steady-state) plazmakoncentracidi 3 napos
iddszak utan érhetdk el. A plazmakoncentracio koriilbelill 2 -es akkumulacios faktorral ndvekszik.

Farmakokinetika specialis betegcsoportokban

Nem
Klinikai vizsgalatok azt mutatjak, hogy a nemnek nincs klinikailag Iényeges hatasa a lakozamid
plazmakoncentracidira.

Vesekarosodas

A lakozamid AUC-értéke koriilbeliil 30%-kal emelkedett enyhe vagy kdzepesen stlyos és 60%-kal
sulyos vesekarosodasban szenvedd és hemodializisre szoruld, végstadiumu vesebetegségben szenvedd
betegekben, egészséges vizsgalati alanyokkal 6sszehasonlitva, a Cuax értéke azonban nem valtozott.

A lakozamid hatasosan eltavolithatd a plazmabdl hemodializissel. Egy 4 6ras hemodializis kezelést
kovetden a lakozamid AUC-értéke koriilbeliil 50%-kal csokken. Emiatt ajanlott az adagok kiegészitése
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hemodializist kovetden (lasd 4.2 pont). Az O-dezmetil metabolit expozicio tobbszorosére nott
kdézepesen sulyos és stilyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetében. Végstadiumu
vesebetegségben szenvedd betegeknél hemodializis hiany4ban a szintek magasabbak voltak, és
folyamatosan emelkedtek a 24 6rds mintavétel alatt. Nem ismert, vajon a végstadiumu
vesebetegségben szenvedd egyéneknél a magasabb metabolit expozicid okozhat-e mellékhatasokat,
farmakologiai aktivitast azonban nem talaltak a metabolit esetében.

Mdjkarosodas

Kozepesen sulyos majkarosodasban (Child-Pugh B) szenved6 egyéneknél magasabbak voltak a
lakozamid plazmakoncentracidi (koriilbeliil 50%-kal magasabb AUC,0m). A magasabb expozicid
részben a vizsgalt személyek csokkent vesefunkcidjanak volt tulajdonithato. A vizsgalatba bevont
betegek nem-renalis clearance-ének csokkenése a becslések szerint a lakozamid AUC 20%-0s
novekedését eredményezte. A lakozamid farmakokinetikajat nem vizsgaltak sulyos majkéarosodasban
szenvedOknél (lasd 4.2 pont).

1dosek (65 éves kor felettiek)

Egy idds férfiakon €s ndkon végzett vizsgalatban — amelybe 4, 75 éves kor feletti beteget vontak be —,
az AUC-érték 30, illetve 50%-kal volt magasabb fiatal emberek értékeihez képest. Ez részben az
alacsonyabb testtomegnek tulajdonithato. A testsullyal korrigalt kiilonbség 26, illetve 23%. Fokozott
variabilitast is megfigyeltek az expozici6 tekintetében. A lakozamid renalis clearance-e csak enyhén
csokkent ebben a vizsgalatban az idds egyéneknél.

Altaldnos doziscsokkentés nem sziikséges, hacsak a csokkent vesefunkcié miatt nem indokolt

(lasd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A lakozamid gyermekgyogyaszati farmakokinetikai profiljat egy populacios farmakokinetikai
analizisben hataroztak meg hat placebokontrollos randomizalt klinikai vizsgalatbol és 6t nyilt
vizsgalatbol nyert, 1655 felndtt és olyan epilepszids gyermek ¢€s serdiil6 ritka plazmakoncentracio
adatait felhasznalva, akiknek életkora 1 honaptol 17 éves korig terjedt. Ezen vizsgalatok koziil harmat
felnotteknél, 7-et gyermekeknél és serdiiloknél és 1-et vegyes korcsoportuaknal végeztek. Az
alkalmazott lakozamid do6zis napi kétszeri bevitel mellett 2-17,8 mg/ttkg/nap volt, nem t6bb

mint 600 mg/nap.

A 10 kg-os, 20 kg-os, a 30 kg-os és az 50 kg-os testtomegii gyermekeknél a becsiilt plazma-
clearance 0,46 1/6ra, 0,81 1/6ra, 1,03 1/6ra és 1,34 1/6ra volt. Osszehasonlitésképpen, felnotteknél
(70 kg testtdmeg) a becsiilt plazma-clearance 1,74 1/6ra volt.

A PGTCS vizsgalatbdl szarmaz6 szorvanyos farmakokinetikai mintakkal végzett populacios
farmakokinetikai elemzés hasonld expoziciot mutatott a PGTCS-es betegeknél és a parcialis
gorcsrohamokban szenvedd betegeknél.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A toxicitasi vizsgalatokban kapott lakozamid plazmakoncentracidok hasonloak vagy csak alig voltak
magasabbak a betegek esetében megfigyelt értékeknél, ami a human expozicié csekély vagy nem
1étez6 mozgasterére utal.

Egy intravénas lakozamid alkalmazasaval, altatott kutyakon végzett biztonsagossagi farmakoldgiai
vizsgalatban a PR-intervallum és a QRS-komplexum idétartamanak atmeneti novekedését és a
vérnyomas csokkenését figyelték meg, valosziniileg cardiodepressans hatas kovetkeztében. Ezek az
atmeneti valtozasok ugyanabban a koncentracio-tartomanyban kezdddtek, mint a maximalis ajanlott
klinikai adagolas utani tartomany. Altatott kutyakban és Cynomolgus majmokban 15-60 mg/ttkg-os
intravénas dozisok esetében a pitvari és kamrai ingervezetés csokkenését, atrioventricularis-blokkot és
atrioventricularis disszociaciot figyeltek meg.

Ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatokban enyhe, reverzibilis valtozasokat talaltak patkanyok majaban a
klinikai expozicid koriilbeliil 3-szorosatol kezdddden. Ezek kozé a valtozasok kozé tartozik a szerv
sulyanak novekedése, a majsejtek hypertrophidja, a majenzimek szérumkoncentracidinak emelkedése,
valamint az 6sszkoleszterin- és a trigliceridszintek emelkedése. A majsejtek hypertrophidjan kiviil mas
kérszovettani eltérést nem figyeltek meg.
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Ragcsalokon és nyulakon végzett reprodukcios €s fejlodéstoxicitasi vizsgalatokban nem észleltek
teratogén hatasokat, de a halvasziiletett kolykok szamanak és a sziilés koriili idészakban elhalt kolykok
szdmanak novekedését, valamint az €16 alomlétszam és a kolykok testtomegének enyhe csokkenését
figyelték meg patkanyoknal olyan anyai toxikus d6zisok esetében, amelyek megfelelnek a vart klinikai
expoziciohoz hasonlo szisztémas expozicids szinteknek. Mivel magasabb expozicios szinteket az
anyai toxicitas miatt nem vizsgalhattak allatokban, az adatok nem elegenddek ahhoz, hogy teljes
mértékben jellemezni lehessen a lakozamid embrio-foetotoxikus és teratogén potencialjat.
Patkanyokon végzett vizsgalatok azt mutattak, hogy a lakozamid és/vagy metabolitjai konnyen
atjutnak a placenta barrieren.

A fiatal patkédnyoknal és kutyaknal megfigyelt toxicitasi tipusok mindségileg nem kiilonbdznek a
felnott allatoknal megfigyeltektdl. Fiatal patkdnyokban a testtomeg csokkenését figyelték meg a vart
klinikai expoziciohoz hasonlo szisztémas expozicios szintek mellett. Fiatal kutyakban tranziens és
dozisfiiggd kozponti idegrendszeri klinikai tiineteket figyelték meg a varhat6 klinikai expozicié alatti
szisztémas expozicios szintek mellett.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tabletta mag

mikrokristalyos celluloz

hidroxi-propil-cellul6z

hidroxi-propil-cellul6z (kismértékben szubsztitualt)

vizmentes kolloid szilicium-dioxid

kroszpovidon (gydgyszerkonyvi mindségii poliplazdon XL-10)
magnézium-sztearat

Tabletta bevonat

poli(vinil-alkohol)
polietilén-glikol 3350
talkum

titan-dioxid (E171)

Vimpat 50 mg filmtabletta: voros vas-oxid (E172), fekete vas-oxid (E172), indigékarmin aluminium
lakk (E132)

Vimpat 100 mg filmtabletta: sarga vas-oxid (E172)

Vimpat 150 mg filmtabletta: sarga vas-oxid (E172), voros vas-oxid (E172), fekete vas-oxid (E172)
Vimpat 200 mg filmtabletta: indigokdrmin aluminium lakk (E132)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
5 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

PVC/PVDC buborékfoélia, aluminium féliaval lezarva.

A kezd¢ terapids csomag 4 dobozt tartalmaz, minden egyes doboz 14 db 50 mg-os, 100 mg-
0s, 150 mg-os €s 200 mg-os Vimpat filmtablettabol all.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkoz6 el6irdsok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/470/013

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008. augusztus 29.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2013. jalius 31.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Vimpat 10 mg/ml szirup

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

10 mg lakozamidot tartalmaz milliliterenként a szirup.
2000 mg lakozamidot tartalmaz egy 200 ml-es palack.

Ismert hatast segédanyagok:

A Vimpat szirup 187 mg szorbitot (E420), 2,60 mg natrium-metil-parahidroxibenzoatot
(E219), 2,14 mg propilén-glikolt (E1520), 1,42 mg natriumot és 0,032 mg aszpartamot (E951)
tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Szirup.
Enyhén viszkozus, tiszta, szintelen vagy sargasbarna szinii folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Vimpat monoterapiaként javallott 2 éves kortdl epilepsziaban szenvedo,
gyermekek ¢€s serdiilok valamint felnéttek — masodlagos generalizacidval jar6 vagy anélkiili — parcialis
gorcsrohamainak kezelésére.

A Vimpat adjuvans terapiaként javallott
e epilepszidban szenvedd, 2 évesnél idosebb gyermekek, serdiilok és felnottek — masodlagos
generalizacioval jar6 vagy anélkiili — parcialis gorcsrohamainak kezelésére.
e idiopatias generalizalt epilepsziaban szenvedd, 4 évesnél idosebb gyermekek, serdiilok és
felnottek elsddleges generalizalt tonusos-klonusos gorcsrohamainak kezelésére.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az orvosnak a testtomeg és a dozis szerinti legmegfelelébb gyogyszerformat és hataserdsséget kell
felirnia.

A felnéttek, serdiilok és 2 évesnél idésebb gyermekek ajanlott adagolasat az alabbi tablazat foglalja
0ssze.

A lakozamidot naponta kétszer kell bevenni kortilbeliil 12 6rés idokozzel.

Ha egy adag kimaradt, a beteget utasitani kell, hogy haladéktalanul vegye be a kimaradt adagot, majd
a kovetkez6 adag lakozamidot a szokasos tervezett idében vegye be. Ha a beteg a kdvetkez6 adag
bevételét megel6zo 6 oran belill észleli, hogy kihagyott egy adagot, akkor utasitani kell, hogy a
kovetkezo adag lakozamidot az eldirt megszokott iddben vegye be. A betegnek nem szabad dupla
adagot bevennie.
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50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii gyermekek serdiilok és felnottek

Kezdé dozis Titralas Maximalis ajanlott dozis
(Iépcsdzetesen
novelve)
Monoterapia: 50 mg naponta 50 mg kétszer | Monoterapia: legfeljebb 300 mg
kétszer (100 mg/nap) vagy 100 mg egy nap naponta kétszer (600 mg/nap)
naponta kétszer (200 mg/nap) (100 mg/nap)
heti Adjuvans terapia: legfeljebb 200 mg
Adjuvans terapia: 50 mg naponta rendszerességg | naponta kétszer (400 mg/nap)
kétszer (100 mg/nap) el

Alternativ kezdeti adagolas*® (ha alkalmazhat6):
200 mg egyszeri telitd dozis, amelyet naponta kétszer 100 mg kovet (200 mg/nap)

*A telit6 dozis alkalmazasa olyan koriilmények kozott 1évo betegeknél kezdhet6 el, amikor az orvos megallapitja, hogy garantalt a
lakozamid dinamikus egyensulyi allapotban mért plazmakoncentracidjanak és terapias hatasanak gyors elérése. Ezt orvosi feliigyelet
mellett kell alkalmazni, figyelembe véve a sulyos szivritmuszavar és a kdzponti idegrendszeri mellékhatasok eléfordulasi
gyakorisaganak esetleges emelkedését (lasd 4.8 pont). A telité dozis alkalmazasat nem vizsgaltak akut koriilmények kozott, példaul
status epilepticusban.

2 éves kor feletti gyermekek és 50 kg-nal kisebb testtomegii serdiilok

Kezdé dozis Titralas Maximalis ajanlott dozis
(Iépcsozetesen
novelve)
Monoterapia és adjuvans 1 mg/ttkg Monoterapia:
terapia: kétszer egy - legfeljebb 6 mg/ttkg naponta kétszer
1 mg/ttkg naponta kétszer nap (12 mg/ttkg/nap) > 10 kg - <40 kg
(2 mg/ttkg/nap) (2 mg/ttkg/nap kozotti testtomegii betegeknél
) heti - legfeljebb 5 mg/ttkg naponta kétszer
rendszerességg (10 mg/ttkg/nap) > 40 kg - <50 kg
el kozotti testtomegii betegeknél

Adjuvans terapia:

- legfeljebb 6 mg/ttkg naponta kétszer
(12 mg/ttkg/nap) > 10 kg - <20 kg
kozotti testtomegii betegeknél

- legfeljebb 5 mg/ttkg naponta kétszer
(10 mg/ttkg/map) > 20 kg - <30 kg
kozotti testtomegii betegeknél

- legfeljebb 4 mg/ttkg naponta kétszer
(8 mg/ttkg/nap) > 30 kg - < 50 kg kozotti
testtomegli betegeknél

50 kg-os vagy anndal nagyobb testtomegii gyermekek, serdiilok és felnditek

Monoterapia (a parcialis gércsrohamok kezelésére)

A javasolt kezd6é adag naponta kétszer 50 mg (100 mg/nap), amelyet egy héttel késébb naponta
kétszer 100 mg-os (200 mg/nap) kezdé terapias dozisra kell emelni.

A lakozamid-kezelés naponta kétszer 100 mg-os (200 mg/nap) kezd6 adaggal is elindithato, az
orvosnak a gorcsrohamok csokkentésének sziikségessége és a lehetséges mellékhatasok
Osszehasonlitasaval végzett mérlegelése alapjan.

A valaszreakciotol és a toleranciatol fliggben a fenntartd dozis minden héten tovabb emelhetd naponta
kétszer 50 mg-mal (100 mg/nap), a naponta kétszer 300 mg maximalis ajanlott adag (600 mg/nap)
cléréséig.
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Azoknal a betegeknél, akik elérték a napi kétszeri 200 mg-nal (400 mg/nap) magasabb dozist, és
tovabbi antiepilepszias gyogyszer adasa sziikséges, az alabbi adjuvans terapiara vonatkozo adagolasi
ajanlast kell kovetni.

Adjuvans terapia (a parcialis gorcsrohamok vagy az elsédleges generalizalt tonusos-klonusos
goresrohamok kezelésére)

A javasolt kezd6 adag naponta kétszer 50 mg (100 mg/nap), amelyet egy héttel késébb naponta
kétszer 100 mg-os (200 mg/nap) kezdé terapias dozisra kell emelni.

A valaszreakciotol és a toleranciatol fiiggden a fenntartd dozis hetenként naponta kétszer 50 mg-mal
(100 mg/nap) tovabb emelhetd, a napi kétszeri 200 mg-os (400 mg/nap) maximalis ajanlott adag

eléréséig.

2 eves kor feletti gvermekek és 50 kg-nal kisebb testtomegii serdiilok

Az adagot testtomeg alapjan kell meghatarozni. Ezért ajanlott a kezelést a sziruppal kezdeni, és
sziikség esetén tablettara valtani. A szirup felirasakor az adagot térfogatban (ml) kell megadni tomeg
(mg) helyett.

Monoterapia (a parcidalis gércsrohamok kezelésére)

Az ajanlott kezd6 adag 1 mg/ttkg naponta kétszer (2 mg/ttkg/nap), amelyet egy hét utan a kezdeti
terapias dozisra, napi kétszeri 2 mg/ttkg-ra (4 mg/ttkg/nap) kell emelni.

A valaszreakciotol és a toleranciatol fiiggden a fenntartd dozis minden héten napi

kétszeri 1 mg/ttkg-mal (2 mg/ttkg/nap) tovabb emelhetd. A dozist fokozatosan kell novelni az
optimalis valaszreakcio eléréséig. A legalacsonyabb hatasos dozist kell alkalmazni. 10 kg és 40 kg
kozotti testtomegii gyermekeknél napi kétszeri 6 mg/ttkg (12 mg/ttkg/nap) maximalis dozis ajanlott.
40 és 50 kg kozotti testtomegli gyermekeknél napi kétszeri 5 mg/ttkg (10 mg/ttkg/nap) maximalis
dozis ajanlott.

Az alabbi tablazatok példakat mutatnak be a beadando szirup térfogatara az eléirt dozis €s testtomeg
fliggvényében. A szirup pontos mennyiségét a gyermek pontos testtomegének megfelelden kell
kiszamitani. A kiszamitott térfogatot az adagoloeszkoz legkozelebbi beosztasanak megfeleld értékre

kell kerekiteni. Ha a kiszamitott térfogat egyenld tavolsagra van két beosztas kdzott, a nagyobb
beosztas altal jelolt dozist kell alkalmazni (1asd Az alkalmazas mddja).

A 10 kg és kevesebb mint 40 kg kozotti testtomegii, 2 éves kor feletti gyermekek napi kétszeri
monoterapias adagja a parcialis gorcsroham kezelésére

Hét 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét 5. hét 6. hét
Eloirt dozis 0,1 ml/ttkg | 0,2 ml/ttkg | 0,3 ml/ttkg | 0,4 ml/ttkg | 0,5 ml/ttkg | 0,6 ml/ttkg
(1 mg/ttkg) | (2 mg/ttkg) | (3 mg/ttkg) | (4 mg/ttkg) | (5 mg/ttkg) | (6 mg/ttkg)
Kezdé Maximalis
dozis ajanlott
dozis
Ajénlott eszkoz: 10 ml-es fecskendd 1 ml és 20 ml kozdtti térfogathoz
*30 ml-es adagolopohar 20 ml-nél nagyobb térfogathoz
Testtomeg Beadott térfogat
10 kg 1 ml 2 ml 3 ml 4 ml 5ml 6 ml
(10mg) |(0mg) |(G0mg |@Omg |(S0mg | (60mg)
15 kg 1,5 ml 3ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg) (75 mg) (90 mg)
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg) (120 mg)
25kg 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml
(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125 mg) (150 mg)
30kg 3 ml 6 ml 9 ml 12 ml 15 ml 18 ml
(30 mg) (60 mg) (90 mg) (120 mg) (150 mg) (180 mg)
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Hét 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét 5. hét 6. hét
35kg 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml*
(35 mg) (70 mg) (105 mg) (140 mg) (175 mg) (210 mg)

hasznalja.

hasznalja.

1 ml és 20 ml kozatti térfogat esetén a beteggel meg kell beszélni, hogy a 10 ml-es szajfecskend6t

* 20 ml feletti térfogat esetén a beteggel meg kell beszélni, hogy a 30 ml-es adagoldpoharat

A 40 kg és kevesebb mint 50 kg kozotti testtomegii gyermekek és serdiilék napi kétszeri
monoterapias adagja a parcidlis gércsroham kezelésére)

Kezd6 dozis

Hét 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét 5. hét
El6irt dozis 0,1 ml/ttkg 0,2 ml/ttkg | 0,3 ml/ttkg | 0,4 ml/ttkg | 0,5 ml/ttkg
(1 mg/ttkg) (2 mg/ttkg) | (3 mg/ttkg) | (4 mg/ttkg) | (5 mg/ttkg)

Maximalis ajanlott

dozis

10 ml-es fecskendd 1 ml és 20 ml kdzotti térfogathoz
*30 ml-es adagolopohar 20 ml-nél nagyobb térfogathoz

Ajanlott eszkdz:

Testtomeg Beadott térfogat

40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
(40 mg) (80 mg) (120 mg) (160 mg) (200 mg)

45 kg 4,5 ml 9 ml 13,5 ml 18 ml 22,5 ml*
(45 mg) (90 mg) (135 mg) (180 mg) (225 mg)

M Az50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii serdiiléknél az adag ugyanakkora, mint a felndtteknél.

1 ml és 20 ml kozatti térfogat esetén a beteggel meg kell beszélni, hogy a 10 ml-es szajfecskend6t
hasznalja.

* 20 ml feletti térfogat esetén a beteggel meg kell beszélni, hogy a 30 ml-es adagolopoharat
hasznalja.

Adjuvans terapia (az elsodleges generalizalt tonusos-klonusos gércsrohamok kezelésére 4 éves kortol
vagy a parcialis gorcsrohamok kezelésére 2 éves kortol )

A javasolt kezd6 adag 1 mg/ttkg naponta kétszer (2 mg/ttkg/nap), amelyet egy hét utan napi

kétszeri 2 mg/ttkg (4 mg/ttkg/nap) kezdeti terapias dozisra kell emelni.

A valaszreakciotol és a tolerancidtol fiiggden a fenntarté dozis minden héten tovabb emelhetd napi
kétszeri 1 mg/ttkg-mal (2 mg/ttkg/nap). A dozist fokozatosan kell beallitani az optimalis valaszreakcio
eléréséig. A legalacsonyabb hatasos dozist kell alkalmazni. A felnéttekhez képest nagyobb clearance
miatt 10 kg és 20 kg kozotti testtomegli gyermekeknél napi kétszeri 6 mg/ttkg (12 mg/ttkg/nap)
maximalis dozis ajanlott. 20 kg és 30 kg kozotti testtomegii gyermekeknél napi kétszeri 5 mg/ttkg (10
mg/ttkg/nap) maximalis do6zis ajanlott, és 30 kg és 50 kg kozotti testtomegli gyermekeknél napi
kétszeri 4 mg/ttkg (8 mg/ttkg/nap) maximalis dozis ajanlott, bar nyilt vizsgalatokban

(lasd 4.8 és 5.2 pont) ez utdbbi csoportbol, kisszamu gyermek esetében legfeljebb napi kétszeri

6 mg/ttkg (12 mg/ttkg/nap) dozist alkalmaztak.

Az alabbi tablazatok példakat mutatnak be a beadand6 szirup térfogatara az eldirt dozis és testtomeg
fliggvényében. A szirup pontos mennyiségét a gyermek pontos testtomegének megfelelden kell
kiszamitani. A kiszamitott térfogatot az adagoloeszkoz legkozelebbi beosztasanak megfeleld értékre
kell kerekiteni. Ha a kiszamitott térfogat egyenl6 tavolsagra van két beosztas kozott, a nagyobb
beosztasnak megfeleld dozist kell alkalmazni.
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A 10 kg és kevesebb mint 20 kg kozotti testtomegii, 2 éves kor feletti gyermekek napi kétszeri
adjuvans terapias adagja

Hét 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét 5. hét 6. hét
El16irt dozis 0,1 ml/ttkg | 0,2 ml/ | 0,3 ml/ttk | 0,4 ml/tt | 0,5 ml/tt | 0,6 ml/tt
(1 mg/ttkg) | ttkg g kg kg kg
Kezd6 (2 mg/t | B mg/ttk | (4 mg/tt | (5 mg/tt | (6 mg/tt
dozis tkg) g) kg) kg) kg)
Maxima
lis
ajanlott
dozis
Ajanlott eszkdz: | 10 ml-es fecskendd 1 ml és 20 ml kozotti térfogathoz
Testtdmeg Beadott térfogat
10 kg 1 ml 2 ml 3 ml 4 ml 5ml 6 ml
(10 mg) (20mg | 30 mg) (40 mg) | (50 mg) | (60 mg)
)
12 kg 1.2 ml 24ml | 3.6ml 4.8 ml 6 ml 7.2 ml
(12 mg) (24 mg | (36 mg) (48 mg) | (60 mg) | (72 mg)
)
14 kg 1,4 ml 2.8ml | 4,2ml 5,6 ml 7 ml 8,4 ml
(14 mg) (28 mg | (42 mg) (56 mg) | (70 mg) | (84 mg)
)
15 kg 1,5 ml 3ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9ml
(15 mg) (30 mg | (45 mg) (60 mg) | (75mg) | (90 mg)
)
16 kg 1,6 ml 32ml |4,8ml 6,4 ml 8 ml 9,6 ml
(16 mg) (32 mg | (48 mg) (64 mg) | (80 mg) | (96 mg)
)
18 kg 1,8 ml 3,6 ml | 54ml 7,2 ml 9ml 10,8 ml
(18 mg) (36 mg | (54 mg) (72mg) | (90 mg) | (108 mg
) )

A 20 kg és kevesebb mint 30 kg kozotti testtomegii gyermekek és serdiilok napi kétszeri adjuvans

terapias adagja

Hét 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét 5. hét
Eloirt dozis 0,1 ml/ttkg | 0,2 ml/ttkg | 0,3 ml/ttkg 0,4 ml/ttkg 0,5 ml/ttkg
(1 mg/ttkg) | (2 mg/ttkg) | (3 mg/ttkg) (4 mg/ttkg) (5 mg/ttkg)
Kezdo Maximalis
dozis ajanlott
dozis
Ajanlott eszkoz: 10 ml-es fecskendd 1 ml és 20 ml kozotti térfogathoz
Testtomeg Beadott térfogat
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg)
22 kg 2,2 ml 4.4 ml 6,6 ml 8,8 ml 11 ml
(22 mg) (44mg) (66 mg) (88 mg) (110 mg)
24 kg 2,4 ml 4,8 ml 7,2 ml 9,6 ml 12 ml
(24 mg) (48 mg) (72 mg) (96 mg) (120 mg)
25 kg 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125 mg)
26 kg 2,6 ml 5,2 ml 7,8 ml 10,4 ml 13 ml
(26 mg) (52 mg) (78 mg) (104 mg) (130 mg)
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Hét 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét 5. hét

28 kg 2,8 ml 5,6 ml 8,4 ml 11,2 ml 14 ml
(28 mg) (56 mg) (84 mg) (112 mg) (140 mg)

30 kg és kevesebb mint 50 kg kozotti testtomegii gyermekek és serdiilok napi kétszeri adjuvans

terapias adagja

Hét 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét
El6irt dozis 0,1 ml/ttkg 0,2 ml/ttkg 0,3 ml/ttkg 0,4 ml/ttkg
(1 mg/ttkg) (2 mg/ttkg) (3 mg/ttkg) (4 mg/ttkg)
Kezdd dozis Maximalis
ajanlott dozis

Ajanlott eszkoz:

10 ml-es fecskend6 1 ml és 20 ml kozotti

térfogathoz
Testtomeg Beadott térfogat
30 kg 3 ml (30 mg) 6 ml (60 mg) 9 ml (90 mg) 12 ml (120 mg)
35kg 3,5ml (35mg) | 7ml (70 mg) 10,5 ml 14 ml (140 mg)
(105 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 18 ml (180 mg)
(135 mg)

A lakozamid-kezelés kezdése telitd dozissal (kezdeti monoterapia vagy atdllas monoterdpiara a
parcidlis géresrohamok kezelése esetén, vagy adjuvans terapia a parcialis gorcsrohamok kezelése
esetén, vagy adjuvans terdpia az elsédleges generalizalt tonusos-klonusos gércsrohamok kezelése
esetén)

50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegli gyermekeknél, serdiil6knél és felnotteknél a lakozamid-
kezelés elkezdhetd egyetlen 200 mg-os telitd dozissal is, amelyet koriilbeliil 12 6raval késébb egy
naponta kétszer 100 mg-os (200 mg/nap) fenntarté adagolas kdvet. A valaszreakciotol és a
toleranciatol fiiggden a dozis tovabb emelhet6 a fent leirtak szerint. A telitd d6zis alkalmazésa olyan
koriilmények kozott 1évo betegeknél kezdhetd el, amikor az orvos megallapitja, hogy a lakozamid
garantalt. Ezt orvosi feliigyelet mellett kell alkalmazni, figyelembe véve a sulyos szivritmuszavar és a
kozponti idegrendszeri mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaganak esetleges emelkedését

(lasd 4.8 pont). A telitd dozis alkalmazasat nem vizsgaltak akut koriilmények kozott, példaul status
epilepticusban.

A kezelés megszakitasa

Amennyiben a lakozamid adasat meg kell szakitani, ajanlatos ezt fokozatosan végezni, heti 4
mg/ttkg/nap (50 kg-nal kisebb testtomegii betegeknél) vagy 200 mg/nap (50 kg vagy nagyobb
testtomegli betegeknél) Iépésekben azoknal a betegeknél, akik elérték a > 6 mg/ttkg/nap, illetve a >
300 mg/nap lakozamid dozist. Heti 2 mg/ttkg/nap vagy 100 mg/nap 1épésekben torténd lassubb
csokkentés is megfontolhatd, ha orvosilag sziikséges.

Annal a betegnél, akiknél sulyos szivritmuszavar jelentkezik, fel kell mérni a klinikai elény/kockazat,
aranyat és amennyiben sziikséges a lakozamid-kezelést le kell allitani.

Kiilonleges betegcsoportok

lddsek (65 éves kor felett)

1d6s betegeknél nincs sziikség a dozis csokkentésére. Idos betegeknél figyelembe kell venni az
¢letkorral jard vese-clearance csokkenést és az AUC-szintek emelkedését (lasd a kovetkezd,

., Vesekarosodas” cimii bekezdést és az 5.2 pontot). Epilepsziaban szenvedd idds betegeknél,
kiiléndsen napi 400 mg-ot meghaladé dozisnal a lakozamiddal kapcsolatban csak korlatozottan allnak
rendelkezésre klinikai adatok (lasd 4.4, 4.8 és 5.1 pont).
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Vesekarosodds

Enyhe vagy kozepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd felnétt €s gyermekgyogyaszati betegeknél
(kreatinin-clearance >30 ml/perc) nem sziikséges a dozis modositdsa. Enyhe vagy kozepesen sulyos
vesekarosodasban szenvedd 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii gyermekgyogyaszati és felnott
betegeknél megfontolhatd a 200 mg-os telitd dozis alkalmazasa, de az adag tovabbi emelését

(>200 mg/nap) dvatosan kell végezni. Az 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegi
gyermekgyogyaszati €s felnétt, sulyos vesekarosodasban (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) vagy
végstadiumul vesebetegségben szenvedo betegeknél az ajanlott maximalis dozis napi 250 mg €s a dozis
emelését ovatosan kell végezni. Amennyiben telitd dozis javallott, a 100 mg-os kezd6 adagot az elsd
héten naponta kétszer 50 mg-os adagolassal kell folytatni. 50 kg-nal kisebb testtomegti, stilyos
vesekarosodasban szenvedd gyermekeknél (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) és végstadiumi
vesebetegségben szenvedd gyermekeknél a maximalis adag 25%-os csokkentése javasolt. Az §sszes
olyan beteg esetében, akiknek hemodializisre van sziikségiik, a megosztott napi dozis legfeljebb 50%-
anak megfeleld kiegészitd adag alkalmazasa ajanlott, kozvetleniil a hemodializis befejezését kdvetden.
A végstadiumu vesebetegségben szenvedd betegek kezelését ovatosan kell végezni, mivel kevés a
klinikai tapasztalat egy (ismeretlen farmakol6giai hatast) metabolit felhalmozodasaval kapcsolatban.

Mdjkarosodas

Enyhe vagy kozepesen sulyos méjkarosodasban szenvedd 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii
gyermekgyogyaszati €s felnott betegeknél az ajanlott maximalis d6zis napi 300 mg.

A dozisemelést ezeknél a betegeknél elévigyazatosan kell végezni, figyelembe véve az egyidejlleg
fennallo vesekarosodast. Serdiilok és 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii felndttek esetén
megfontolhat6 a 200 mg-os telitd dozis alkalmazasa, de az adag tovabbi emelését (>200 mg/nap)
ovatosan kell végezni. Feln6ttek adatai alapjan, az 50 kg-nal kisebb testtomegii, enyhe vagy kdzepesen
sulyos majkarosodasban szenvedd gyermekgyogyaszati betegeknél a maximalis dozis 25%-0s
csokkentését kell alkalmazni. A lakozamid farmakokinetik4jat sulyos majkarosodasban szenvedd
betegek esetében nem vizsgaltak (lasd 5.2 pont). A lakozamid csak akkor adhat6 stilyos
majkarosodasban szenvedd gyermekgyogyaszati és felnétt betegeknek, ha a varhato terapias elony
meghaladja a lehetséges kockazatot. Dozismodositasra lehet sziikség, ami alatt a betegnél gondosan
figyelni kell a betegség aktivitasat és a lehetséges mellékhatasokat.

Gyermekek és serdiilok

A lakozamid alkalmazasa nem ajanlott elsédleges generalizalt tonusos-klonusos gorcsrohamok
kezelésére 4 év alatti gyermekeknél, és parcialis gorcsrohamok kezelésére 2 éves kor alatt, mivel
ezeknél a korcsoportoknal csak korlatozottan allnak rendelkezésre biztonsagossaggal és hatasossaggal
kapcsolatos adatok.

Telit6 dozis
Telit6 dozis alkalmazasat gyermekeknél nem vizsgaltak.

50 kg-nal kisebb testtomegii serdiilok és gyermekeknél a telitd dozis alkalmazasa nem ajanlott.

Az alkalmazas modja

A lakozamid szirupot szajon at kell bevenni.

A Vimpat szirupot tartalmazé palackot hasznalat el6tt jol fel kell razni. A lakozamid étellel egytitt
vagy anélkiil egyarant beveheto.

A lakozamid szirup az aldbbiakkal van ellatva:

- egy 30 ml-es adagolopohar. Egy teljes adagolopohar (30 ml) 300 mg lakozamidnak felel meg. A
legkisebb térfogat 5 ml, ami 50 mg lakozamidnak felel meg. Az 5 ml-es beosztastol kezdve
minden egyes beosztas 5 ml-nek felel meg, ami 50 mg lakozamid;

- egy adapterrel ellatott 10 ml-es szajfecskendd (fekete beosztasokkal). Egy teljes szajfecskend6
(10 ml) 100 mg lakozamidnak felel meg. A legkisebb felszivhato térfogat 1 ml, ami 10 mg
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lakozamid. Az 1 ml-es beosztastol kezdve minden egyes beosztas 0,25 ml-nek felel meg,
ami 2,5 mg lakozamid.

Az orvosnak meg kell beszélnie a beteggel, hogy a megfelel6 mérdeszkozt hasznalja.

Ha a sziikséges dozis 10 mg (1 ml) és 100 mg (10 ml) kdzott van, a 10 ml-es szajfecskendot kell
hasznalni.

Ha a sziikséges dozis 100 mg (10 ml) és 200 mg (20 ml) kdzott van, a 10 ml-es szajfecskendot kétszer
kell hasznalni.

Ha a sziikséges d6zis nagyobb 200 mg-nal (20 ml), a 30 ml-es adagolopoharat kell hasznalni.

A dozist a legkdzelebbi beosztasnak megfelel6 értékre kell kerekiteni.

A haszndlatra vonatkozd utasitasokat a betegtajékoztato tartalmazza.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Ismert masod- vagy harmadfoku atrioventricularis- (AV-) blokk.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Ongyilkossagi gondolatok és ongyilkos magatartas

Antiepilepszias gyogyszerekkel kiillonboz6 indikaciokban kezelt betegeknél ongyilkossagi
gondolatokat és ongyilkos magatartast jelentettek. Antiepilepszids gyogyszerek randomizalt, placebo-
kontrollos klinikai vizsgélatainak metaanalizise is az ongyilkossagi gondolatok és 6ngyilkos
magatartas kismértékben emelkedett kockazatat mutatta ki. Ezen kockazat mechanizmusa nem ismert,
¢s a rendelkezésre allo adatok nem zarjak ki az emelkedett kockazat lehetdségét lakozamid esetében.
Ezért a betegeknél ellendrizni kell az dngyilkossagi gondolatok és az 6ngyilkos magatartas jeleit, és
fontolora kell venni a megfelel6 kezelést. A betegek (és a betegek gondozdinak) figyelmét fel kell
hivni arra, hogy kérjenek orvosi tanacsot, amennyiben ongyilkossagi gondolatok vagy 6ngyilkos
magatartas jelei 1épnének fel (lasd 4.8 pont).

Szivritmus €és ingeriiletvezetés

Klinikai vizsgélatokban azt tapasztaltak, hogy a lakozamid a PR-intervallum dézisfliggd megnyulasat
okozhatja. A lakozamidot eldvigyazatosan kell alkalmazni proarrhythmias allapota betegeknél,
példaul akiknek ismerten sziv ingeriiletvezetési zavarai vannak, vagy sulyos szivbetegségben (példaul
myocardialis ischaemia/infarctus, szivelégtelenség, strukturalis szivbetegség, a sziv natriumion-
csatorndinak mikodési zavarai), vagy akiket a sziv ingeriiletvezetését befolyasolo gyogyszerekkel
kezelnek, ideértve az antiarrhythmias gyogyszereket és a natriumcsatorna-blokkolo antiepileptikus
gyogyszereket is (lasd 4.5 pont), tovabba idos betegeknél. Ezeknél a betegeknél a lakozamid dozis
napi 400 mg folé torténd emelése elott, és a lakozamid dinamikus egyensulyi allapotanak elérése utan
megfontolandd egy EKG-vizsgalat elvégzése.

Az epilepszias betegeken lakozamiddal végzett, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatokban nem
jelentettek pitvarfibrillaciot illetve remegést; mindkett6 eléfordult azonban a nyilt epilepszia-
vizsgalatokban ¢és a posztmarketing tapasztalatok soran

Posztmarketing tapasztalatok alapjan AV blokkot jelentettek (ideértve a masodfoku vagy sulyosabb
AV blokkot). Proarrhythmias allapoti betegeknél ventricularis tachyarrhythmiarol szamoltak be. Ritka
esetekben ezek az események asystoléhez, szivmegallashoz és halalhoz vezettek a proarrhythmiés
allapotu betegeknél.
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A betegeket tajékoztatni kell a szivritmuszavar tiineteirdl (pl. lasst, gyors vagy szabalytalan pulzus,
szivdobogasérzés, légszomj, szédiilés érzése, ajulas). A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy azonnal
forduljanak orvoshoz, ha ezen tiinetek jelentkeznek.

Szédiilés
Lakozamiddal végzett kezelés soran szédiilést tapasztaltak, ami novelheti az esetleges sériilés, illetve
az elesések eléfordulasat. Emiatt a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy legyenek 6vatosak mindaddig,

amig meg nem ismerik a gyogyszer potencialis hatasait (lasd 4.8 pont).

Mioklénusos gorcsrohamok jonnan torténd kialakuldsanak vagy rosszabbodasanak lehetosége

Ujonnan kialakult vagy rosszabbodé mioklonusos gorcsrohamokrol szamoltak be a PGTCS-es
felnéttek, gyermekek és serdiilok esetében, kiilondsen a titralas alatt. Az egynél tobb
gorcsrohamtipussal bird betegek esetében mérlegelni kell az egyik gorcsrohamtipus kontrollalasanak
elényeit a tobbi tipus megfigyelhetd rosszabbodasaval szemben.

Az elektro-klinikai romlas lehetdsége specifikus gyermekgyogyaszati epilepszids szindromakban

A lakozamid biztonsadgossagat és hatdsossagat olyan epilepszia szindromakban szenvedd
gyermekgyogyaszati betegeknél még nem vizsgaltak, akiknél a fokalis és generalizalt rohamok
egyidejiilleg lehetnek jelen.

Segédanyagok

Segédanyagok, amelyek intoleranciat okozhatnak

A Vimpat szirup natrium-metil-hidroxibenzoatot (E219) tartalmaz, amely (esetleg késleltetett)
allergids reakciokat okozhat.

A Vimpat szirup szorbitot (E420) tartalmaz. Ritka, 6rokletes fruktoz-intolerancidban szenvedd betegek
nem szedhetik ezt a gyogyszert. A szorbit hasi kellemetlen érzést és enyhe hasmenést okozhat.

A Vimpat szirup aszpartamot (E951), egy fenil-alanin forrast tartalmaz, ami artalmas lehet a
phenylketonuriaban szenvedd egyénekre. Az aszpartam alkalmazasanak értékelésére 12 hetesnél
fiatalabb ujsziilottek esetén sem klinikai, sem nem klinikai adatok nem allnak rendelkezésre.

A Vimpat szirup propilén-glikolt (E1520) tartalmaz.

Natriumtartalom
A Vimpat szirup 1,42 mg natriumot tartalmaz milliliterenként, ami megfelel a WHO altal felndtteknek
ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 0,07%-&nak.

Kaliumtartalom
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kéaliumot tartalmaz 60 milliliterenként, azaz
gyakorlatilag ,.kaliummentes”.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A lakozamidot elévigyazatosan kell alkalmazni azon betegeknél, akiket olyan gyogyszerekkel
kezelnek, amelyek ismert modon kapcsolatba hozhatok a PR-szakasz-megnyulassal (ideértve a
natriumcsatorna-blokkol6 antiepilektikumokat, valamint antiarrhythmids gyogyszerekkel kezelt
betegeknél. A klinikai vizsgalatok alcsoport elemzése azonban nem igazolta a PR-megnyulas fokozott
mértékét azoknal a betegeknél, akik egyidejiileg karbamazepint, illetve lamotrigint kaptak.
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In vitro adatok

Az adatok altalaban arra utalnak, hogy a lakozamid kdlcsonhatasi potencialja alacsony. In vitro
vizsgalatok azt mutatjak, hogy a lakozamid nem indukélja a CYP1A2, CYP2B6 és CYP2C9, és nem
gatoljaa CYP1AL, CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2D6 ¢€s

CYP2ELI enzimeket a klinikai vizsgalatokban megfigyelt plazmakoncentraciokban. Egy in vitro
vizsgalat arra utalt, hogy a bélben a lakozamidot nem szallitja a P-gliikoprotein. /n vitro adatok azt
mutatjak, hogy a CYP2C9, a CYP2C19 és a CYP3 A4 katalizalni képes az O-dezmetil metabolit
képzbddését.

In vivo adatok

A lakozamid nem gatolja és nem indukalja klinikailag jelentds mértékben a CYP2C19 és a -
CYP3A4 enzimet. A lakozamid (naponta kétszer 200 mg-os adagban) nem befolyasolta a
(CYP3AA4 altal metabolizalt) midazolam AUC-jét, de a midazolam Cpax-értéke enyhén (30%-kal)
emelkedett. A lakozamid (naponta kétszer 300 mg-os adagban) nem befolyasolta a (CYP2C19 és -
CYP3 A4 altal metabolizalt) omeprazol farmakokinetikajat.

A CYP2C19-gatl6 omeprazol (40 mg-os napi egyszeri dozisban) nem okozott klinikailag jelentds
valtozast a lakozamid-expozicioban. A CYP2C19 mérsékelt inhibitorai tehat valosziniileg nem
befolyasoljak klinikailag jelentés mértékben a szisztémas lakozamid-expoziciot.

A CYP2(9, illetve a CYP3A4 er6s inhibitoraival (pl. flukonazol, illetve itrakonazol, ketokonazol,
ritonavir, klaritromicin) torténd egyidejii kezelés esetén elovigyazatossag javasolt, mert ez a

koriilmények kdzott nem bizonyitottak, de az in vitro adatok alapjan valosziniinek tekinthetdk.
Erés enzim-induktorok, példaul a rifampicin vagy az orbancfli (Hypericum perforatum) kdzepes
mértékben csokkenthetik a szisztémas lakozamid expozicidt. Emiatt az ezen enzim-induktorokkal

torténd kezelést elovigyazatosan kell elkezdeni és befejezni.

Antiepilepszias gyogyszerek

Interakcids vizsgalatokban a lakozamid nem befolyasolta jelentdsen a karbamazepin és a valproinsav
plazmakoncentracioit. A lakozamid plazmakoncentracioit nem befolyasolta a karbamazepid és a
valproinsav. Egy kiilonb6z6 korcsoportokban elvégzett populacios farmakokinetikai analizisek
becslése szerint mas, ismert enzim-induktor hatasu antiepilepszias gyogyszerrel (karbamazepin,
fenitoin, fenobarbital, kiillonb6z6 dozisokban) vald egyiittes kezelés 25%-kal csokkentette a teljes
szisztémas lakozamid expoziciot felndtteknél, illetve 17%-kal gyermekeknél és serdiiloknél.

Oralis antikoncipiensek

Egy interakcios vizsgalatban nem volt klinikailag jelentds kolcsonhatés a lakozamid és az oralis
antikoncipiensek — etinildsztradiol és levonorgesztrel — kozott. A progeszteron koncentracioi nem
valtoztak, amikor a gydgyszereket egyidejiileg alkalmaztak.

Egyéb

Interakcios vizsgalatok azt mutattak, hogy a lakozamid nem befolyésolta a digoxin farmakokinetikajat.
Nem volt klinikailag jelentOs interakcio a lakozamid és a metformin kozott.

Lakozamid és warfarin egyiittes alkalmazasa nem eredményez klinikailag jelentés valtozast a warfarin
farmakokinetikajaban és farmakodinamikéjaban.

Annak ellenére, hogy a lakozamid és az alkohol koélcsonhatasardl nem allnak rendelkezésre
farmakokinetikai adatok, a farmakodinamias hatast nem lehet kizarni. A lakozamid fehérjekotédése
alacsony, kisebb 15%-nal. Valosziniitlennek tekinthet6 tehat, hogy fehérjekotési helyekért torténd
versengés révén klinikailag jelent6s kdlcsonhatasok 1épnének fel mas gyogyszerekkel.
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok

Az orvosoknak meg kell beszélniiik a csaladtervezést és a fogamzasgatlast a lakozamidot szed6
fogamzoképes nokkel (lasd Terhesség).
Ha egy n6 ugy dont, hogy terhességet vallal, a lakozamid alkalmazasat gondosan ujra kell értékelni.

Terhesség

Altaldban az epilepszidval és az antiepilepszids gyogyszerekkel kapcsolatos kockdzat

Valamennyi antiepilepszids gyogyszer esetében kimutattak, hogy kezelt epilepszias ndk utdodaiban
kétszer -hdromszor nagyobb a fejlodési rendellenességek prevalenciaja, mint az 4tlagos népességben
megfigyelt, koriilbeliil 3%-o0s arany. A kezelt populacioban a fejlédési rendellenességek novekedését
figyelték meg politerapia esetén, nem tisztazott azonban, hogy ebben milyen mértékben jatszik
szerepet a kezelés és/vagy a betegség.

Masfeldl, a hatasos antiepilepszids terapiat nem szabad megszakitani, mivel a betegség sulyosbodasa
mind az anyara, mind a magzatra nézve karos.

A lakozamiddal kapcsolatos kockazat

Terhes nékon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a lakozamid tekintetében. Az allatkisérletek
nem utalnak semmiféle teratogén hatasra patkanyokban, illetve nyulakban, de anyai toxikus dozisok
esetében embriotoxicitast figyeltek meg patkdnyokban és nyulakban (lasd 5.3 pont). Emberben a
potencialis veszély nem ismert.

A lakozamidot a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, hacsak nem feltétleniil sziikséges (ha az
anyara gyakorolt elény egyértelmiien nagyobb a magzatra gyakorolt esetleges kockazatnal). Ha a nék
ugy dontenek, hogy terhességet vallalnak, a készitmény alkalmazasat gondosan tjra kell értékelni.

Szoptatas

A lakozamid kivalasztddik az emberi anyatejbe. Az anyatejjel taplalt Gjsziilottekre/csecsemokre
vonatkozé kockazat nem zarhato ki. A lakozamiddal végzett kezelés alatt ajanlott a szoptatast
abbahagyni.

Termékenység

Nem észlelek mellékhatdsokat him €s ndstény patkanyok termékenységére, illetve reprodukcidjara
olyan dozisok alkalmazasakor, amelyek a maximalis ajanlott human do6zisok (MHRD — maximum
recommended human dose) alkalmazasakor embereknél mért plazma AUC koriilbeliil kétszeresének
megfeleld plazma expozicios értéket (AUC) eredményeztek.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A lakozamid kis vagy kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. A lakozamid-kezelés soran szédiilést, illetve homalyos latast észleltek.

Ennek megfelelden a betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy ne vezessenek, illetve ne kezeljenek
potencialisan veszélyes gépeket mindaddig, amig meg nem ismerik a lakozamid hatasait az ilyen
tevékenységek végzéséhez sziikséges képességeikre.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

Ezerharomszaznyolc, parcialis gércsrohamokban szenvedd betegen végzett placebo-kontrollos,
adjuvans terapias klinikai vizsgalatok dsszesitett elemzése alapjan a lakozamid-csoportba randomizalt
betegek Gsszesen 61,9%-anal és a placebo-csoportba randomizaltak 35,2%-anal jelentettek

legalabb 1 mellékhatast. A lakozamid-kezeléssel Osszefiiggd, leggyakrabban jelentett mellékhatasok
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(>10%) a szédiilés, a fejfajas, az émelyges €s a kettdslatas voltak. Ezek intenzitasa altalaban enyhe
vagy kozepes foku volt. Egy résziik dozisfiiggd volt és a dozis csokkentésével enyhithetd volt. A
kozponti idegrendszeri és az emésztorendszeri mellékhatdsok eléfordulasi gyakorisaga és stlyossaga
altalaban csokkent az id6 fiiggvényében.

Az Osszes kontrollalt klinikai vizsgalatban egylittesen, a kezelés mellékhatasok miatt tortént
megszakitasanak aranya 12,2% volt a lakozamiddal kezelt betegek esetében, a placebot szedd
betegeknél pedig 1,6% volt. A lakozamid-terapia abbahagyéasdhoz vezetd leggyakoribb mellékhatés a
szédiilés volt.

A kozponti idegrendszeri mellékhatasok, példaul a szédiilés elofordulasi gyakorisaga magasabb lehet a
telitd dozis alkalmazésa utan.

Egy, a lakozamid és a szabalyozott hatéanyagleadast karbamazepin monoterapat 6sszehasonlito
,hon-inferiority” tipusu klinikai vizsgalatbol szarmazo6 adatok elemzése alapjan a
lakozamid-kezeléssel Osszefiiggd, leggyakrabban jelentett mellékhatasok (>10%), a fejfajas és a
szédiilés voltak. Azoknak a betegeknek az aranya, akiknél mellékhatasok miatt meg kellett szakitani a
kezelést, a lakozamiddal kezelteknél 10,6%, a szabalyozott hatdanyagleadast karbamazepinnel
kezelteknél 15,6% volt.

Egy 4 éves vagy id6sebb, elsddleges generalizalt tonusos-klonusos gorcsrohamokkal (PGTCS) jaro,
idiopatias generalizalt epilepsziaban szenvedo betegek korében végzett vizsgalatban a lakozamid
biztonsagossagi profilja konzisztens volt a parcialis gércsrohamokban szenvedd betegekkel végzett,
Osszevont, placebokontrollos klinikai vizsgalatokban megfigyelt biztonsagossagi profillal. A PGTCS-
es betegeknél megfigyelt tovabbi mellékhatdsok a mioklonusos epilepszia (2,5% a lakozamid-
csoportban ¢és 0% a placebocsoportban) és az ataxia (3,3% a lakozamid-csoportban és 0% a
placebocsoportban) voltak. A leggyakrabban bejelentett mellékhatas a szédiilés €s az aluszékonysag
volt. A lakozamid-terapia leallitasat leggyakrabban okoz6 mellékhatasok a szédiilés és az
ongyilkossagi gondolatok voltak. A terapia mellékhatdsok miatti abbahagyasanak aranya 9,1% volt a
lakozamid-csoportban, és 4,1% volt a placebocsoportban.

A mellékhatasok tablazatba foglalt felsorolasa

Az alabbi tablazat azon mellékhatasok gyakorisagat mutatja, amelyeket a klinikai vizsgalatok soran és
a posztmarketing tapasztalatok alapjan jelentettek. A gyakorisagok meghatarozasa a kovetkezo:
nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100) és nem ismert
(a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon
beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint kerlilnek megadasra.

Szervrendszer Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Nem ismert
Vérképzbszervi és Agranulocytosis!
nyirokrendszeri )
betegségek és
tiinetek
Immunrendszeri Gyobgyszer- Eosinophiliaval
betegségek és tilérzékenység | és szisztémas
tiinetek tiinetekkel jaro
gyogyszerreakcio
(DRESS)!:2
Pszichiatriai Depresszid Agresszivitas
korképek Zavartsag Izgatottsag)
Almatlansag® Euféris

hangulat®"

Pszichotikus

zavar)

Ongyilkossagi

kisérlet™

Ongyilkossagi

gondolatok
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Szervrendszer Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Nem ismert
Hallucinacio"
Idegrendszeri Szédiilés Mioklénusos Syncope? Convulsio
betegségek és Fejfajas gorcsrohamok® | Koordinacios
tiinetek Ataxia zavar
Egyensulyzavar | Dyskinesia
Memoriazavar
Kognitiv zavar
Aluszékonysag
Tremor
Nystagmus
Hypaesthesia
Dysarthria
Figyelemzavar
Paraesthesia
Szembetegségek Kettoslatas Homalyos latas
¢és szemészeti
tiinetek
A fiil és az Vertigo
egyensuly- Tinnitus
érzékeld szerv
betegségei és
tiinetei
Szivbetegségek ¢s Atrioventricularis | Ventricularis
a szivvel blokk(:? tachyarrhythmia‘
kapcsolatos Bradycardia®-? |
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Emelkedett
majenzim értékek
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Szervrendszer Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Nem ismert

betegségei és

tiinetei

Altalanos tiinetek, Jaraszavar

az alkalmazas Asthenia

helyén fellép6 Faradtsag

reakciok Ingerlékenység
Részegség érzése

Sériilés, mérgezés Elesés

ésa Boér laceratio

beavatkozassal Z0z6das

kapcsolatos

szovodmények

(D Posztmarketing tapasztalatok alapjan jelentett mellékhatasok
@ Lasd ,,Egyes mellékhatasok leirasa”
@ PGTCS vizsgélatokban jelentették

Egyes mellékhatasok leirasa

A lakozamid alkalmazéséaval 6sszefligg a PR-intervallum dozisfiiggd ndvekedése. A PR-intervallum
megnyulasaval kapcsolatban mellékhatasok (pl. atrioventricularis-blokk, syncope, bradycardia)
léphetnek fel.

Az adjuvans kezelésre vonatkozé klinikai vizsgalatok soran epilepszias betegekben a bejelentett els6
fokt AV-blokk eléfordulasi gyakorisaga ,,nem gyakori”, 0,7%, 0%, 0,5% illetve 0%

volt 200 mg, 400 mg, 600 mg lakozamid, illetve placebo esetében. Masodfoku vagy sulyosabb AV-
blokkot nem észleltek ezekben a vizsgalatokban. A posztmarketing tapasztalatok alapjan azonban
olyan eseteket jelentettek, amikor a lakozamid-kezelés mellett masod- és harmadfoki AV-blokkot
észleltek. A lakozamid és a szabalyozott hatdanyagleadasu karbamazepin monoterapat 6sszehasonlitd
»klinikai vizsgalatban a PR intervallum megnytlas mértéke kdzel azonos volt a lakozamid és a
karbamazepin csoportban.

Az Osszesitett adjuvans kezelésre vonatkozo6 klinikai vizsgalatokban a syncope eléfordulasi
gyakorisaga ,,nem gyakori” volt, és nem kiilonbozott a lakozamiddal kezelt (n = 944) epilepszias
betegek (0,1%) és a placebdval kezelt (n = 364) epilepszias betegek kdzott (0,3%). A lakozamid és a
szabalyozott hatoanyagleaddsu karbamazepin monoterapat 6sszehasonlito klinikai vizsgélatban a
lakozamiddal kezelt 444 beteg koziil 7-nél (1,6%), mig a szabalyozott hatdéanyagleadasu
karbamazepinnel kezelt 442 beteg koziil 1-nél (0,2%) syncope esetet jelentettek.

Pitvarfibrillaciot illetve remegést nem jelentettek rovid tavh klinikai vizsgalatokban; mindkettd
el6fordult azonban a nyilt epilepszia-vizsgalatokban és a posztmarketing tapasztalatok soran.

Laboratoriumi eltérések

Koéros majfunkcios vizsgalati eredményeket figyelték meg lakozamiddal végzett placebokontrollos
vizsgalatokban olyan, parcialis gércsrohamokban szenvedd feln6tt betegek esetében, akik
egyidejiileg 1-3 antiepilepszids gyogyszert szedtek. Az ALT-nek a normalérték felsé

hataranak 3-szoroséara vagy magasabbra torténd emelkedése a Vimpat-tal kezelt betegek 0,7%-anal
(7/935) és a placeboval kezelt betegek 0%-anal (0/356) fordult eld.

T6bb szervet érintd tulérzékenységi reakcio

Egyes antiepilepszias gyogyszerekkel kezelt betegeknél tobb szervet érintd talérzékenységi reakciot
jelentettek (eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaré gyogyszerreakcio néven (DRESS) is ismert).
Ezeknek a reakcioknak megjelenési formaja valtozatos, de tipusosan lazzal és kiiitéssel jarnak, és
kiilonbozo szervrendszereket érinthetnek. Amennyiben tobb szervet érint6 tilérzékenységi reakcid
gyanuja all fenn, a lakozamid-kezelést abba kell hagyni.

Gyermekek és serdilok
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A lakozamid placebokontrollos (255 1 honap és 4 év kozotti beteg, és 343 4 év és 17 év kozotti beteg)
¢s nyilt klinikai vizsgalatokban (847 1 honaposnal idGsebb és legfeljebb 18 éves beteg), adjuvans
terapiaban, parcialis gércsrohamokban szenvedd, gyermekeknél és serdiiloknél mutatott
biztonsagossagi profilja megegyezik a felndtteknél megfigyelt biztonsagossagi profillal. Mivel a

2 évesnél fiatalabb gyermekrdl rendelkezésre allo klinikai adatok korlatozottak, a lakozamid nem
ajanlott ebben a korcsoportban.

A gyermekeknél és serdiiloknél megfigyelt tovabbi mellékhatisok a 14z, nasopharyngitis, pharyngitis,
csokkent étvagy, szokatlan viselkedés és letargia voltak. Aluszékonysagot nagyobb gyakorisaggal
jelentettek gyermekeknél és serdiiléknél (> 1/10) a felnéttekhez képest (> 1/100 - < 1/10).

Id6sek

A lakozamid és a szabalyozott hatdanyagleaddsu karbamazepin monoterapat 6sszehasonlito klinikai
vizsgalatban a lakozamiddal 6sszefiiggd mellékhatasok tipusa az id6és betegeknél (> 65 év) hasonld
volt, mint a 65 évesnél fiatalabb betegeknél. Azonban az elesés, hasmenés €s tremor gyakorisagat
nagyobb kiilonbséggel (>5%) jelentették idds betegeknél, mint fiatalabb felnétteknél. Legnagyobb
kiilonbség a leggyakoribb szivet érintd mellé¢khatas, az els6 foki AV-blokk eléfordulési aranyaban
volt az iddsek és fiatalok kozott. Ezt az id6sek 4,8%-anal (3/62) jelentették, ezzel szemben a fiatalabb
felnétteknél ez az arany 1,6% (6/382) volt a lakozamiddal kezelteknél. A kezelést mellékhatasok miatt
megszakitok aranya 21,0% (13/62) volt az idéseknél, mig a fiatalabb felndtteknél ez az arany 9,2%
(35/382) volt. Ezek az id6sek és fiatalok kdzott megfigyelt kiillonbségek hasonldak voltak az aktiv
komparator csoportban.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tiinetek

A lakozamid véletlen vagy szandékos tuladagolasat kovetden elsdsorban kozponti idegrendszeri €s

emésztérendszeri tiineteket figyeltek meg.

° A 400 mg ¢és 800 mg kozotti dozisokkal kezelt betegeknél tapasztalt mellékhatasok tipusai
klinikailag nem kiilonboztek a lakozamid javasolt adagjaival kezelt betegeknél megfigyeltektol.

° 800 mg-ot meghalad6 dozist kdvetden szédiilést, émelygést, hanyast, gdrcsrohamokat
(generalizalt tobnusos-clonusos gorcsok, status epilepticus) jelentettek. A sziv ingeriiletvezetési
zavarait, sokkot és komat szintén megfigyeltek. Végzetes kimenetelrdl egyszeri adagban torténd
tobb grammos akut lakozamid taladagolast kdovetden szamoltak be.

Kezelés

A lakozamiddal tortént taladagolasnak nincs specifikus antidotuma. A lakozamid taladagolas

kezelésekor el kell végezni az altalanos szupportiv beavatkozasokat, és sor keriilhet hemodializisre is,

amennyiben sziikséges (lasd 5.2 pont).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: antiepileptikumok, egyéb antiepiletikumok, ATC kod: NO3AX18

Hatasmechanizmus
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A hatoanyag, a lakozamid (R-2-acetamido-N-benzil-3-metoxi-propionamid) egy funkcionalizalt
aminosav.

Még nem teljesen tisztazott a pontos mechanizmusa annak, ahogyan a lakozamid kifejti antiepileszis
hatasat emberben. In vitro elektrofiziologiai vizsgalatok azt mutattak, hogy a lakozamid szelektiven
fokozza a fesziiltségfliggd natriumcsatornak lassu inaktivaciojat, ami a hiperexcitabilis
idegsejtmembranok stabilizaciojat eredményezi.

Farmakodinamias hatasok

A lakozamid parcialis és elsddleges generalizalt gorcsrohamok allatmodelljeinek széles tartoméanyéaban
védelmet biztositott a gércsrohamokkal szemben, és késleltette az tn “kindling” kialakulésat. Nem-
klinikai kisérletekben a lakozamid levetiracetdimmal, karbamazepinnel, fenitoinnal, valproattal,
lamotriginnel, topiramattal, illetve gabapentinnel kombinalva szinergista vagy additiv antikonvulziv
hatasokat mutatott.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag (parcialis gércsrohamok)
Felnbttek

Monoterapia

A lakozamid hatdsossdgat monoterapiaban, egy kettds vak, parhuzamos csoportt, szabalyozott
hatéanyagleadasu karbamazepinnel szembeni ,,non-inferiority” tipusu klinikai vizsgalatban igazoltak.
A vizsgalatba 886, olyan 16 éves vagy idOsebb beteget vontak be, akiknél az epilepsziat ijjonnan vagy
nemrégiben diagnosztizaltak. A betegek kortorténetében masodlagos generalizacioval jaro vagy
anélkiil fellépd, nem provokalt parcialis gércsrohamokban szerepeltek. A betegek a szabalyozott
hatoéanyagleadast karbamazepint vagy lakozamidot kaptak tabletta formajaban, és 1:1 ardnyban
randomizaltak 6ket. A dozist a dozisokra adott valaszreakcio alapjan allapitottdk meg, és a
szabalyozott hatoanyagleaddsu karbamazepin esetén 400-1200 mg nap, mig a lakozamid

esetén 200-600 mg/nap volt. A kezelés valaszreakciotol fliiggden legalabb 121 hétig tartott.

A Kaplan-Meier féle talélési analizissel végzett becslés alapjan azoknak a betegeknek az aranya,
akiknél hat honapig nem Iépett fel gércsroham, 89,8% volt a lakozamiddal, és 91,1% volt a
karbamazepinnel kezelt betegeknél. A két kezelés kdzotti korrigalt abszolut kiilonbség -1,3% (95%-0s
CI: -5,5, 2,8) volt. A Kaplan-Meier féle becslés alapjan azoknak a betegeknek az aranya,

akiknél 12 honapig nem lépett fel gorcsroham, 77,8% volt a lakozamiddal, és 82,7% volt a
karbamazepinnel kezelt betegeknél.

Azon betegek aranya, akiknél hat honapig nem lépett fel gorcsroham a 65 éves és annal id6sebb
betegek kozott, hasonlo volt a két csoportban, 62 beteg a lakozamiddal és 57 beteg a karbamazepinnel
kezelt betegek koziil. Az idosebb betegeknél a fenntartd dozis lakozamid esetén 55 betegnél

(88,7%) 200 mg/nap, 6 betegnél (9,7%) 400 mg/nap volt, és a dozist 1 betegnél (1,6%)

emelték 400 mg/nap folé.

Attérés monoterdpidra

A lakozamid hatasossagat és biztonsagossagat monoterapiara torténo valtas esetén hisztorikus-
kontrollos, multicentrikus, kett6s vak, randomizalt vizsgalatban értékelték. A vizsgalatba 425,

olyan 16 és 70 év kozotti beteget vontak be, akik kortdrténetében nem kontrollalt parcialis
gorcsrohamok szerepeltek, és 1 vagy 2, alland6 dézisu forgalomban 1évo antiepileptikumot szedtek. A
betegeket randomizalt modon allitottak at lakozamid monoterapiara (400 mg/nap vagy 300 mg/nap
dozist kaptak 3:1 aranyban). Azoknal a kezelt betegeknél, akiknél a titralas befejez0dott, és elkezdtek
elvonni az antiepileptikumokat (sorrendben 284 és 99), a monoterapia a betegek 71,5%-anal,

illetve 70,7%-anal 57-105 napig (kdzépérték 71 nap) a célként kitlizott, 70 napos megfigyelési
id6tartamnal hosszabb ideig fennmaradt.

Adjuvans terdpia

Az ajanlott dozisokban (200 mg/nap, 400 mg/nap) adjuvans terapiaként alkalmazott lakozamid
hatasossagat 3 multicentrikus, randomizalt, placebo-kontrollos, 12 hetes fenntartd periodust klinikai
vizsgalatban allapitottdk meg. A lakozamid 600 mg/nap ddzisban is hatasosnak bizonyult kontrollalt
adjuvans terapias vizsgalatokban, bar a hatasossag hasonl6 volt a napi 400 mg-os doziséhoz, és a
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betegek kevésbé jol toleraltak ezt az adagot kdzponti idegrendszeri és emésztorendszeri mellékhatasok
miatt. Emiatt a 600 mg/nap d6zis nem ajanlott. A maximalis ajanlott dozis naponta 400 mg. Ezeket -
az 1308 olyan beteg részvételével végzett vizsgalatokat, akiknek kortdrténetében atlagosan 23 éve
szerepeltek parcidlis gorcsrohamok - ugy tervezték, hogy 1-3 antiepilepszids gyogyszer egyideji
alkalmazasa mellett értékelték a lakozamid hatasossagat és biztonsagossagat, nem-kontrollalt,
masodlagos generalizacioval jard vagy anélkiil fellépo parcialis gorcsrohamokban szenvedd
betegeknél. Osszességében azon betegek aranya, akiknél 50%-os csdkkenést tapasztaltak a
gorcsrohamok gyakorisagaban, 23%, 34%, illetve 40% volt a placebo, a 200 mg/nap lakozamid, illetve
a 400 mg/nap lakozamid esetében.

Az intravénas lakozamid egyetlen telité dozisanak farmakokinetikajat és biztonsagossagat egy
multicentrikus, nyilt vizsgalatban tanulmanyoztak, melynek célja a gyors inditast lakozamid
alkalmazas biztonsagossagdnak és toleralhatosaganak megallapitasa volt, egyetlen intravénas telitd
dozis alkalmazasaval (beleértve a 200 mg-ot is), melyet naponta kétszer per os adagolas kovet (az
intravénas dozissal azonos adagban), adjuvans kezelésként, 16-60 éves, parcialis gorcsrohamokban
szenvedo6 felndtt vizsgalati alanyoknal.

Gyermekek és serdiilok

A részleges rohamok hasonl6 korélettant és klinikai manifesztaciot mutatnak a 2 évesnél idosebb
gyermekeknél és felndtteknél. A 2 éves és idosebb gyermekeknél a lakozamid hatdsossagat a serdiil6k
¢s a részleges rohamokkal kiizd6 feln6ttek adataibol extrapolaltak, akiknél hasonl6 valasz volt varhato,
¢s akiknél a gyermekgyogyaszati d6zis-modositasok megtorténtek (lasd 4.2 pont), és a
biztonsagossagot igazoltak (lasd 4.8 pont).

A fent emlitett extrapolacios alapelv altal alatamasztott hatasossagot egy kett6s-vak, randomizalt,
placebo-kontrollos klinikai vizsgalat igazolta. A vizsgalat egy 8 hetes kiindulasi id6szakbol, majd egy
azt koveto 6 hetes titralasi idoszakbol allt. Az alkalmasnak minésiild, 1 - <3 antiepilepszids gyogyszer
stabil dozisat alkalmazo betegeket, akik a sziirést megel6z6 4 héten belill még legalabb 2 parcialis
rohamot tapasztaltak, majd a kiindulasi id6szakba torténd belépést megeldzo 8 hetes iddszak alatt
legfeljebb 21 napig tapasztaltak rohammentes fazist, vagy placebora (n = 172) vagy lakozamidra (n

= 171) randomizaltak.

Az adagolas 2 mg/ttkg/map dézisban kezd6dott az 50 kg-nal kisebb testtomegi betegeknél,

illetve 100 mg/nap doézisban az 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii betegeknél, 2 megosztott
dozisban. A titralasi idészak alatt a fenntart6 id6szak kitiizott dozistartomanyanak eléréséhez a
lakozamid dozisokat hetente 1 vagy 2 mg/ttkg/nap egységekkel modositottak az 50 kg-nal kisebb
testtomegl alanyoknal, valamint 50 vagy 100 mg/nap egységekkel az 50 kg-os vagy annal nagyobb
testtomegli alanyoknal.

Az alanyoknak el kellett érniiik a testtomeg-kategoriajukhoz tartoz6 minimalis céldozist a titralasi
idészak utolsé 3 napjara ahhoz, hogy alkalmasak legyenek a 10- hetes fenntart6 idészakba vald
belépéshez. Az alanyoknak tovabbra is stabil lakozamid dozist kellett kapniuk a fenntart6 idészak
alatt, vagy kiléptették dket és beléptek a vak elrendezésti doziscsokkentd idoszakba.

A parcialis rohamoknak a vizsgalat megkezdésekor észlelt 28 naponkénti gyakorisagaban a fenntarto
id6szak alatt egy statisztikailag szignifikans (p=0,0003) és klinikailag jelentds csokkenése volt
megfigyelheto a lakozamid és a placebo csoport kozott. A kovaridns elemzésen alapulo, placebdval
szembeni szazalékos csokkenés 31,72% volt (95%-os CI: 16.342, 44.277).

Osszességében azoknak a betegeknek az aranya, akiknél a parciélis rohamoknak a vizsgalat
megkezdésekor észlelt 28 naponkénti gyakorisagaban legalabb 50%-os csdkkenés volt

megfigyelhetd 52,9% volt a lakozamid csoportban és 33,3% a placebo csoportban.

A gyermekgyogyaszati életmindség kérdoiv (Pediatric Quality of Life Inventory) alapjan felmért
¢letmindség jelzése alapjan mind a lakozamid, mind a placebo csoport alanyai egészségiigyi
szempontbodl hasonl6 és stabil életmindséget jeleztek a teljes kezelési idészak alatt.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag (elsGdleges generalizalt tonusos-klonusos gércsrohamok)

Az elsddleges generalizalt tonusos-klonusos gércsrohamokkal (PGTCS) jaro idiopatias generalizalt
epilepszidban szenvedd, 4 éves vagy idosebb betegeknél adjuvans terapiaként alkalmazott lakozamid
hatasossagat vizsgaltak egy 24 hetes, kettds vak, randomizalt, placebokontrollos, parhuzamos
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csoportos, multicentrikus klinikai vizsgalatban. A vizsgalat egy 12 hetes hisztorikus kiindulasi
iddszakbol, egy 4 hetes prospektiv kiindulasi idoszakbol, valamint egy 24 hetes kezelési id6szakbol
(amely egy 6 hetes titralasi id6szakbol és egy 18 hetes fenntart6 iddszakbol) allt. A részvételre
alkalmas, 1-3 féle epilepszia elleni gyogyszert stabil dozisban szedd, a 16 hetes kombinalt kiindulési
iddszakban legalabb 3 dokumentalt PGTCS-en atesett betegeket 1:1 aranyban randomizaltak a
lakozamidot vagy placebot kapok csoportjaba (a teljes elemzési készlet betegei: lakozamid n = 118,
placebo n = 121; koziiliik 8 beteg a > 4 — < 12 éves korcsoportba, 16 beteg pediga> 12 — < 18 éves
korcsoportba tartozott a lakozamid-csoportban, illetve 9 és 16 beteg pedig a placebocsoportban).

A betegeket feltitraltak a fenntart6 idGszak céldozisara, amely 12 mg/ttkg/nap a 30 kg-nal kisebb
testtomegliek esetében, 8 mg/ttkg/nap a 30-50 kg testtomegiiek esetében, illetve 400 mg/nap a
legalabb 50 kg testtomegiiek esetében.

Hatésossagi valtozo Placebo Lakozamid
Paraméter N=121 N=118
A masodik PGTCS-ig eltelt ido
Median (nap) 77,0 -
95%-0s CI 49,0; 128,0 -
Lakozamid — Placebo
Kockazati arany 0,540
95%-0s CI 0,377; 0,774
p-érték < 0,001
Gorcsroham mentesség
Rétegzett Kaplan—Meier-becslés (%) 17,2 31,3
95%-0s CI 10,4; 24,0 22,8; 39,9
Lakozamid — Placebo 14,1
95%-0s CI 3,2;25,1
p-érték 0,011

Megjegyzés: A lakozamid-csoportban a masodik PGTCS-ig eltelt id6 medianjat nem lehetett
megbecsiilni Kaplan—-Meier-mddszerrel, mert a betegek > 50%-andl nem 1épett fel masodik PGTCS a
166. napig.

A gyermekek és serdiilok alcsoportjaban tett megfigyelések konzisztensek voltak a teljes populacid
eredményeivel az elsddleges, masodlagos és egyéb hatasossagi végpontok esetében.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Széjon at torténd alkalmazast kdvetden a lakozamid gyorsan és teljesen felszivodik. A lakozamid
tabletta oralis biohasznosulasa kozel 100%. Szajon at torténd alkalmazast kovetden a valtozatlan
formaju lakozamid plazmakoncentracidja gyorsan ndvekszik, és a Cmax értékét az adagolast kdvetéen
koriilbeliil 0,5-4 6ra mulva éri el. A Vimpat tabletta és a belsdleges szirup egymassal bioekvivalensek.
A taplalék nem befolyasolja a felszivodas sebességét és mértékét.

Eloszlas

Az eloszlasi térfogat korilbeliil 0,6 1/ttkg. A lakozamidnak kevesebb, mint 15%-a kotédik
plazmafehérjékhez.

Biotranszformacid

A dozis 95%-a iiriil a vizelettel, lakozamid és metabolitok formajaban. A lakozamid metabolizmusa
még nem teljesen ismert.

A vizelettel kivalasztott legfontosabb vegyiiletek a valtozatlan lakozamid (koriilbelil a dozis 40%-a)
¢s az O-dezmetil metabolitja, 30%-nal kisebb aranyban.
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A vizeletben koriilbeliil 20%-ot tesz ki egy polaris frakcio — valosziniileg egy szerin-szarmazék —,
amely azonban csak kis mennyiségben (0-2%) volt kimutathaté a human plazmaban, egyes vizsgalati
alanyoknal. Tovabbi metabolitokat kis mennyiségben (0,5-2%) talaltak a vizeletben.

In vitro adatok azt mutatjak, hogy a CYP2C9, a CYP2C19 és a CYP3A4 katalizalni képes az O -
dezmetil metabolit képzddését, de az in vivo legfontosabb szerepet jatszo izoenzimet nem
azonositottak. Nem talaltak klinikai szempontbol jelentds kiilonbséget a lakozamid expozicioban,
amikor Osszehasonlitottdk a farmakokinetikdjat gyors metabolizalok (akiknél megtalalhato a
funkcionalis CYP2C19) és lassu metabolizalok kozott (akiknél hianyzik a funkcionalis CYP2C19).
Tovabba, egy omeprazollal (CYP2C19-inhibitor) végzett interakcios vizsgalat nem mutatott ki
klinikailag 1ényeges valtozdsokat a lakozamid plazmakoncentracidiban, ami arra utal, hogy ezen
mechanizmus jelentdsége csekély. Az O-dezmetil-lakozamid plazmakoncentracidja kortilbeliil 15%-a

“ ey

Kivalasztas

A lakozamid elsdsorban a vesén keresztiil és biotranszformacio révén valasztodik ki a szisztémas
keringésbol. Radioaktiv jelzéssel ellatott lakozamid oralis és intravénas alkalmazasat kovetden a
beadott radioaktivitas koriilbelil 95%-a volt visszanyerhet a vizeletbdl, és kevesebb, mint 0,5%-a a
székletbol. A lakozamid eliminacios felezési ideje koriilbeliil 13 ora. A farmakokinetika a dozissal
aranyos ¢€s az id6 fliggvényében allando, alacsony egyéneken beliili és egyének kozotti variabilitassal.
Naponta kétszeri adagolast kovetden az egyenstlyi allapot (steady-state) plazmakoncentracidi 3 napos
id6szak utan érhetdk el. A plazmakoncentracioé koriilbeliil 2-es akkumulacios faktorral novekszik.

Egyetlen 200 mg-os telitd dozissal a megkozelitdleg ugyanolyan dinamikus egyensulyi allapota
koncentraciok érhetdk el, mint a naponta kétszer 100 mg-os per os dozis alkalmazasa utan.

Farmakokinetika kiilonleges betegcsoportokban

Nem
Klinikai vizsgalatok azt mutatjak, hogy a nemnek nincs klinikailag Iényeges hatasa a lakozamid
plazmakoncentracidira.

Vesekarosodds

A lakozamid AUC-értéke kortilbeliil 30%-kal emelkedett enyhe vagy kdzepesen stilyos és 60%-kal
sulyos vesekarosodasban szenvedd és hemodializisre szoruld, végstadiumu vesebetegségben szenvedd
betegekben, egészséges vizsgalati alanyokkal 6sszehasonlitva, a Ciax értéke azonban nem valtozott.

A lakozamid hatdsosan eltavolithat6 a plazmabdl hemodializissel. Egy 4 6ras hemodializis kezelést
kovetden a lakozamid AUC-értéke koriilbeliil 50%-kal csokken. Emiatt ajanlott az adagok kiegészitése
hemodializist kdvetden (lasd 4.2 pont). Az O-dezmetil metabolit expozicid tobbszordsére nott
kozepesen sulyos és stilyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetében. Végstadiumu
vesebetegségben szenvedd betegeknél hemodializis hidnyédban a szintek magasabbak voltak, és
folyamatosan emelkedtek a 24 6ras mintavétel alatt. Nem ismert, vajon a végstadiumu
vesebetegségben szenvedo egyéneknél a magasabb metabolit expozicid okozhat-e mellékhatasokat,
farmakologiai aktivitast azonban nem talaltak a metabolit esetében.

Mdjkarosodds

Kozepesen sulyos majkarosodasban (Child-Pugh B) szenvedd egyéneknél magasabbak voltak a
lakozamid plazmakoncentracioi (koriilbeliil 50%-kal magasabb AUC,om). A magasabb expozicid
részben a vizsgalt személyek csokkent vesefunkcidjanak volt tulajdonithato. A vizsgalatba bevont
betegek nem-renalis clearance-ének csokkenése a becslések szerint a lakozamid AUC 20%-o0s
novekedését eredményezte. A lakozamid farmakokinetikdjat nem vizsgaltak sulyos méjkéarosodasban
szenvedoknél (1asd 4.2 pont).

1dosek (65 éves kor felettiek)

Egy id6s férfiakon és nokon végzett vizsgédlatban — amelybe 4, 75 éves kor feletti beteget vontak be -,
az AUC-érték 30, illetve 50%-kal volt magasabb fiatal emberek értékeihez képest. Ez részben az
alacsonyabb testtomegnek tulajdonithatd. A testsullyal korrigalt kiilonbség 26, illetve 23%. Fokozott

57



variabilitast is megfigyeltek az expozicio tekintetében. A lakozamid renalis clearance-e csak enyhén
csokkent ebben a vizsgalatban az id0s egyéneknél.

Altalanos doziscsokkentés nem sziikséges, hacsak a csokkent vesefunkcid miatt nem indokolt

(lasd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A lakozamid gyermekgyogyaszati farmakokinetikai profiljat egy populaciés farmakokinetikai
analizisben hataroztak meg hat placebokontrollos randomizalt vizsgalatbol és 6t nyilt vizsgalatbol
nyert, 1655 epilepszias feln6tt és gyermek és serdiild ritka plazmakoncentracio adatait felhasznalva,
akiknek ¢életkora 1 honaptol 17 éves korig terjedt. Ezen vizsgalatok koziil hdrmat felnétteknél, 7-et
gyermekeknél és serdiiloknél és 1-et vegyes korcsoportuaknal végeztek. Az alkalmazott lakozamid
dozis napi kétszeri bevitel mellett 2-17,8 mg/ttkg/nap volt, nem tébb mint 600 mg/nap.

A 10 kg-os, 20 kg-os, a 30 kg-os és az 50 kg-os testtomegli gyermekeknél a becsiilt
plazma-clearance 0,46 1/6ra, 0,81 1/6ra, 1,03 1/6ra és 1,34 1/6ra volt. Osszehasonlitasképpen,
felnétteknél (70 kg testtdmeg) a becsiilt plazma-clearance 1,74 1/6ra volt.

A PGTCS vizsgalatbdl szarmazo szorvanyos farmakokinetikai mintakkal végzett populacios
farmakokinetikai elemzés hasonld expoziciot mutatott a PGTCS-es betegeknél és a parcialis
gorcsrohamokban szenved6 betegeknél.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A toxicitasi vizsgalatokban kapott lakozamid plazmakoncentraciok hasonldéak vagy csak alig voltak
magasabbak a betegek esetében megfigyelt értékeknél, ami a human expozicio csekély vagy nem
1étez6 mozgasterére utal.

Egy intravénas lakozamid alkalmazasaval, altatott kutyakon végzett biztonsagossagi farmakoldgiai
vizsgalatban a PR-intervallum és a QRS-komplexum id6étartamanak atmeneti novekedését és a
vérnyomas csokkenését figyelték meg, valosziniileg cardiodepressans hatas kovetkeztében. Ezek az
atmeneti valtozasok ugyanabban a koncentracio-tartomanyban kezdddtek, mint a maximalis ajanlott
klinikai adagolas utani tartomany. Altatott kutyakban és Cynomolgus majmokban 15-60 mg/ttkg-os
intravénds dozisok esetében a pitvari és kamrai ingervezetés csokkenését, atrioventricularis-blokkot és
atrioventricularis disszociaciot figyeltek meg.

Ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatokban enyhe, reverzibilis valtozasokat talaltak patkanyok majaban a
klinikai expozicié koriilbeliil 3-szorosatol kezdddden. Ezek koze a valtozasok kozé tartozik a szerv
sulyanak novekedése, a majsejtek hypertrophiaja, a majenzimek szérumkoncentracioinak emelkedése,
valamint az 6sszkoleszterin- és a trigliceridszintek emelkedése. A majsejtek hypertrophidjan kiviil mas
kérszovettani eltérést nem figyeltek meg.

Ragcsalokon és nyulakon végzett reprodukcids €s fejlédési toxicitasi vizsgalatokban nem észleltek
teratogén hatasokat, de a halvasziiletett kdlykok szaménak €s a sziilés koriili id6szakban elhalt kolykok
szamanak novekedését, valamint az €16 alomlétszam és a kolykok testtomegének enyhe csokkenését
figyelték meg patkanyoknal olyan anyai toxikus d6zisok esetében, amelyek megfelelnek a vart klinikai
expozicidhoz hasonlo szisztémas expozicids szinteknek. Mivel magasabb expozicids szinteket az
anyai toxicitas miatt nem vizsgalhattak allatokban, az adatok nem elegenddek ahhoz, hogy teljes
mértékben jellemezni lehessen a lakozamid embrio-foetotoxikus és teratogén potencialjat.
Patkanyokon végzett vizsgalatok azt mutattak, hogy a lakozamid és/vagy metabolitjai konnyen
atjutnak a placenta barrieren.

A fiatal patkanyoknal és kutyaknal megfigyelt toxicitasi tipusok mindségileg nem kiilonbdznek a
felnott allatoknal megfigyeltektol. Fiatal patkanyokban a testtomeg csokkenését figyelték meg a vart
klinikai expozicidhoz hasonlo szisztémas expozicios szintek mellett. Fiatal kutyakban tranziens és
dozisfiiggd kozponti idegrendszeri klinikai tiineteket figyelték meg a varhato klinikai expozici6 alatti
szisztémas expozicios szintek mellett.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
glicerin (E422)
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karmell6z-natrium

folyékony szorbit (kristalyosodo) (E420)
polietilén-glikol 4000

natrium-klorid

citromsav, vizmentes

aceszulfam-kalium (E950)
natrium-metil-parahidroxibenzoat (E219)

eper izanyag (propilén-glikolt (E1520), maltolt tartalmaz)
elfedo izanyag (propilén-glikolt (E1520), aszpartamot (E951), aceszulfam-kaliumot (E950), maltolt,
ionmentes vizet tartalmaz)

tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto
6.3 Felhasznialhatésagi idotartam

3év
Felbontas utan: 6 honap

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Hitészekrényben nem tarolhato!
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

200 ml-es barna iiveg palack, fehér polipropilén csavaros kupakkal, 30 ml-es polipropilén
adagolopohar és 10 ml-es polietilén/polipropilén szajfecskendé polietilén adapterrel (fekete
beosztassal).

Egy teljes 30 ml-es adagolopohar 300 mg lakozamidnak felel meg. A legkisebb térfogat 5 ml, ami
50 mg lakozamidnak felel meg. Az 5 ml-es beosztastol kezdve minden beosztas 5 ml-nek felel meg,
ami 50 mg lakozamid (példaul 2 beosztas 100 mg-nak felel meg).

Egy teljes 10 ml-es szajfecskendé 100 mg lakozamidnak felel meg. A legkisebb felszivhatd
térfogat 1 ml, ami 10 mg lakozamidnak felel meg. Az 1 ml-es beosztastol kezdve minden egyes
beosztas 0,25 ml-nek felel meg, ami 2,5 mg lakozamid.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/470/018
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9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2008. augusztus 29.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2013. jalius 31.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Vimpat 10 mg/ml oldatos inftizid

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

10 mg lakozamidot tartalmaz milliliterenként az oldatos infizio.
200 mg lakozamidot tartalmaz egy 20 ml-es oldatos injekcios iiveg.

Ismert hatasu segédanyag:
2,99 mg natriumot tartalmaz milliliterenként az oldatos infizio.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos infuzio.
Tiszta, szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Vimpat monoterapiaként javallott 2 éves kortdl epilepsziaban szenvedo,
gyermekek ¢€s serdiilok valamint felnéttek — masodlagos generalizacidval jaro vagy anélkiili — parcialis
gorcsrohamainak kezelésére.

A Vimpat adjuvans terdpiaként javallott
o e¢pilepsziaban szenvedd, 2 évesnél id6sebb gyermekek, serdiilok és felndttek — masodlagos
generalizacioval jaré vagy anélkiili — parcialis gorcsrohamainak kezelésére.
o idiopatias generalizalt epilepsziaban szenvedd, 4 évesnél iddsebb gyermekek, serdiilok és
felnéttek els6dleges generalizalt tonusos-klonusos gorcsrohamainak kezelésére.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az orvosnak a testtomeg €s a dozis szerinti legmegfelelobb gydgyszerformat és hataserdsséget kell
felirnia.

A lakozamid terapia elkezdhet6 mind szajon at torténd (vagy tabletta vagy szirup) vagy intravénas
alkalmazassal (oldatos infuzid). Az oldatos infizi6 alternativ készitmény olyan betegek szamara,
akiknél a szajon at torténd alkalmazas atmenetileg nem lehetséges. Az intravénas lakozamid-kezelés
teljes id6tartamat a kezelGorvos hatarozza meg, klinikai vizsgalatok soran 5 napon at, naponta kétszer
alkalmazott lakozamid infuzidval szereztek tapasztalatot. Az intravénasrol a szajon at torténd
alkalmazasra, illetve a szajon at torténd alkalmazasrol az intravénasra valo attérés kozvetleniil, titralas
nélkiil végezhetd. A napi 6sszdozist és a napi kétszeri adagolast fenn kell tartani. Szorosan
monitorozni kell azokat a betegeket, akiknek ismert ingeriiletvezetési zavarai vannak, egyidejlileg
olyan gyogyszereket kapnak, amelyek PR-megnyulast okoznak vagy sulyos szivbetegségben (példaul
myocardialis infarctus vagy szivelégtelenség) szenvednek, ha a lakozamid napi dézisa meghaladja

a 400 mg-ot (lasd alabb az Alkalmazas maddja és 4.4 pont).

A lakozamidot naponta kétszer kell alkalmazni (koriilbeliil 12 6ras id6kozzel).

A felnéttek, serdiilok és 2 évesnél idésebb gyermekek ajanlott adagolasat az alabbi tablazat foglalja
0ssze.

61



50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii gvermekek, serdiilok és felnottek

Kezdé dozis Titralas Maximalis ajanlott do6zis
(1épcsozetesen
novelve)
Monoterapia: 50 mg naponta 50 mg kétszer | Monoterapia: legfeljebb 300 mg
kétszer (100 mg/nap) vagy 100 mg egy nap naponta kétszer (600 mg/nap)
naponta kétszer (200 mg/nap) (100 mg/nap)
heti Adjuvans terapia: legfeljebb 200 mg
Adjuvans terapia: 50 mg naponta rendszerességg | naponta kétszer (400 mg/nap)
kétszer (100 mg/nap) el

Alternativ kezdeti adagolas* (ha alkalmazhato):
200 mg egyszeri telitd dozis, amelyet naponta kétszer 100 mg kovet (200 mg/nap)

*A telit6 dozis alkalmazasa olyan koriilmények kozott 1évo betegeknél kezdhetd el, amikor az orvos megallapitja, hogy a lakozamid
dinamikus egyensulyi allapotban mért plazmakoncentracidjanak és terapias hatasanak gyors elérése garantalt. Ezt orvosi feligyelet
mellett kell alkalmazni, figyelembe véve a sulyos szivritmuszavar és a kdzponti idegrendszeri mellékhatasok eléfordulasi
gyakorisaganak esetleges emelkedését (lasd 4.8 pont). A telité dozis alkalmazasat nem vizsgaltak akut koriilmények kozott, példaul
status epilepticusban.

2 éves kor feletti gyermekek és 50 kg-nal Kkisebb testtomegii serdiilok*

Kezdé dozis Titralas Maximalis ajanlott dozis
(Iépcsozetesen
novelve)
Monoterapia és adjuvans 1 mg/ttkg Monoterapia:
terapia: kétszer egy - legfeljebb 6 mg/ttkg naponta kétszer
1 mg/ttkg naponta kétszer nap (12 mg/ttkg/nap) > 10 kg - <40 kg
(2 mg/ttkg/nap) (2 mg/ttkg/nap kozotti testtomegii betegeknél
) heti - legfeljebb 5 mg/ttkg naponta kétszer
rendszerességg (10 mg/ttkg/nap) > 40 kg - < 50 kg
el kozotti testtomegii betegeknél

Adjuvans terapia:

- legfeljebb 6 mg/ttkg naponta kétszer
(12 mg/ttkg/nap) > 10 kg - <20 kg
kozotti testtomegii betegeknél

- legfeljebb 5 mg/ttkg naponta kétszer
(10 mg/ttkg/map) > 20 kg - <30 kg
kozotti testtomegii betegeknél

- legfeljebb 4 mg/ttkg naponta kétszer
(8 mg/ttkg/nap) > 30 kg - < 50 kg kozotti
testtOmegli betegeknél

50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii gyermekek, serdiilok és felnottek

Monoterdpia (a parcidlis gércsrohamok kezelésére)

A javasolt kezd6 adag naponta kétszer 50 mg (100 mg/nap), amelyet egy héttel késébb naponta
kétszer 100 mg-os (200 mg/nap) kezdo terapids dozisra kell emelni.

A lakozamid-kezelés naponta kétszer 100 mg-os (200 mg/nap) kezdé adaggal is elindithatd, az
orvosnak a gorcsrohamok csokkentésének sziikségessége és a lehetséges mellékhatasok
Osszehasonlitasaval végzett mérlegelése alapjan.

A valaszreakciotol és a toleranciatol fliggden a fenntarté dézis minden héten tovabb emelhetd naponta
kétszer 50 mg-mal (100 mg/nap), a naponta kétszer 300 mg maximalis ajanlott adag (600 mg/nap)
eléréséig.
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Azoknal a betegeknél, akik elérték a napi kétszeri 200 mg-nal (400 mg/nap) magasabb dozist, és
tovabbi antiepilepszias gyogyszer adasa sziikséges, az alabbi adjuvans terapiara vonatkozo adagolasi
ajanlast kell kovetni.

Adjuvans terapia (a parcialis gorcsrohamok vagy az elsédleges generalizalt tonusos-klonusos
goresrohamok kezelésére)

A javasolt kezd6 adag naponta kétszer 50 mg (100 mg/nap), amelyet egy héttel késébb naponta
kétszer 100 mg-os (200 mg/nap) kezdé terapias dozisra kell emelni.

A valaszreakciotol és a toleranciatol fiiggden a fenntartd dozis hetenként naponta kétszer 50 mg-mal
(100 mg/nap) tovabb emelhetd, a napi kétszeri 200 mg-os (400 mg/nap) maximalis ajanlott adag

eléréséig.

2 eves kor feletti gvermekek és 50 kg-nal kisebb testtomegii serdiilok

Az adagot testtomeg alapjan kell meghatarozni.

Monoterapia (a parcidlis gércsrohamok kezelésére)

Az ajanlott kezd6 adag 1 mg/ttkg naponta kétszer (2 mg/ttkg/nap), amelyet egy hét utan a kezdeti
terapias dozisra, napi kétszeri 2 mg/ttkg-ra (4 mg/ttkg/nap) kell emelni.

A valaszreakciotol és a toleranciatol fiiggden a fenntarté ddzis minden héten napi

kétszeri 1 mg/ttkg-mal (2 mg/ttkg/nap) tovabb emelhetd. A dozist fokozatosan kell ndvelni az
optimalis valaszreakcio eléréséig. A legalacsonyabb hatasos dozist kell alkalmazni. 10 kg és 40 kg
kozotti testtomegii gyermekeknél napi kétszeri 6 mg/ttkg (12 mg/ttkg/nap) maximalis dozis ajanlott.
40 és 50 kg kozotti testtomegti gyermekeknél napi kétszeri 5 mg/ttkg (10 mg/ttkg/nap) maximalis
dozis ajanlott.

Az alabbi tablazatok példakat mutatnak be az oldatos infuzié alkalmazasi térfogatara az eldirt dozis és
testtomeg fiiggvényében. Az oldatos infiizid pontos mennyiségét a gyermek pontos testtomegének
megfelelen kell kiszamitani.

A 10 kg és kevesebb mint 40 kg kozotti testtomegii, 2 éves kor feletti gyermekek napi kétszeri
monoterapias adagja a parcialis gbrcsroham kezelésére

Hét 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét 5. hét 6. hét
ElGirt dozis 0,1 ml/ttkg | 0,2 ml/ttkg | 0,3 ml/ttkg | 0,4 ml/ttkg | 0,5 ml/ttkg | 0,6 ml/ttkg
(1 mg/ttkg) | (2 mg/ttkg) | (3 mg/ttkg) | (4 mg/ttkg) | (5 mg/ttkg) | (6 mg/ttkg)
Kezd6 Maximalis
dozis ajanlott
dozis
Testtomeg Beadott térfogat
10 kg 1 ml 2 ml 3 ml 4 ml 5ml 6 ml
(10mg) | (20 mg) (30mg) | (40mg) | (50mg) | (60 mg)
15 kg 1,5 ml 3 ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
(I15mg) | (30mg) (45 mg) (60 mg) (75 mg) (90 mg)
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg) (120 mg)
25 kg 2,5ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml
(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125 mg) (150 mg)
30 kg 3 ml 6 ml 9 ml 12 ml 15 ml 18 ml
(30 mg) (60 mg) (90 mg) (120 mg) (150 mg) (180 mg)
35kg 3,5 ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml
(35 mg) (70 mg) (105 mg) (140 mg) (175 mg) (210 mg)
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A 40 kg és kevesebb mint 50 kg kozotti testtomegii gyermekek és serdiilok napi kétszeri
monoterapias adagja (" a parcidlis gércsroham kezelésére

Hét 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét 5. hét
El6irt 0,1 ml/ttkg 0,2 ml/ttkg 0,3 ml/ttkg 0,4 ml/ttkg 0,5 ml/ttkg
dozis (1 mg/ttkg) (2 mg/ttkg) (3 mg/ttkg) (4 mg/ttkg) (5 mg/ttkg)
Kezdé6 dozis Maximalis
ajanlott dozis
Testtomeg Beadott térfogat
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
(40 mg) (80 mg) (120 mg) (160 mg) (200 mg)
45 kg 4,5 ml 9ml 13,5 ml 18 ml 22,5 ml
(45 mg) (90 mg) (135 mg) (180 mg) (225 mg)

M Az 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii serdiiléknél alkalmazott adagolas megegyezik a felndttekével.

Adjuvans terdapia (az elsédleges generalizalt tonusos-klonusos gércsrohamok kezelésére 4 éves kortol
vagy a parcialis gorcsrohamok kezelésére 2 éves kortol)

A javasolt kezd6 adag 1 mg/ttkg naponta kétszer (2 mg/ttkg/nap), amelyet egy hét utan napi

kétszeri 2 mg/ttkg (4 mg/ttkg/nap) kezdeti terapias dozisra kell emelni.

A valaszreakciotol és a toleranciatol fliggden a fenntartd dozis minden héten napi

kétszeri 1 mg/ttkg-mal (2 mg/ttkg/nap) tovabb emelhetd. A dozist fokozatosan kell beallitani az
optimalis valaszreakcio eléréséig. A legalacsonyabb hatasos dozist kell alkalmazni. A felnéttekhez
képest nagyobb clearance miatt 10 kg és 20 kg kozotti testtomegii gyermekeknél napi kétszeri

6 mg/ttkg (12 mg/ttkg/nap) maximalis dozis ajanlott. 20 kg és 30 kg kodzotti testtomegli

gyermekeknél napi kétszeri 5 mg/ttkg (10 mg/ttkg/nap) maximalis dozis ajanlott, és 30 kg és 50 kg
kozotti testtomegii gyermekeknél napi kétszeri 4 mg/ttkg (8 mg/ttkg/nap) maximalis dozis ajanlott, bar
nyilt vizsgalatokban (lasd 4.8 és 5.2 pont) ez utobbi csoportbol, kisszaml gyermek esetében legfeljebb
napi kétszeri 6 mg/ttkg (12 mg/ttkg/nap) dozist alkalmaztak.

Az alabbi tablazatok példakat mutatnak be az oldatos infuzi6 alkalmazasi térfogatara az el6irt dozis €s
testtomeg fiiggvényében. Az oldatos infizid pontos mennyiségét a gyermek pontos testtomegének
megfelelden kell kiszamitani.

A 10 kg és kevesebb mint 20 kg kozotti testtomegii, 2 éves kor feletti gyermekek napi kétszeri
adjuvans terapias adagja

Hét 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét 5. hét 6. hét
Eloirt dozis 0,1 ml/ttkg 0,2 ml/ttkg | 0,3 ml/ttkg 0,4 ml/ttkg | 0,5 ml/ttkg | 0,6 ml/ttkg
(1 mg/ttkg) (2 mg/ttkg) | (3 mg/ttkg) (4 mg/ttkg) | (5 mg/ttkg) | (6 mg/ttkg)
Kezd6 dozis Maximalis
ajanlott dozis
Testtomeg Beadott térfogat
10 kg 1 ml 2 ml 3 ml 4 ml 5ml 6 ml
(10 mg) (0mg) | (G0mg) | (@0mg) | (S0mg) | (60mg)
15 kg 1,5 ml 3 ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg) (75 mg) (90 mg)
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A 20 kg és kevesebb mint 30 kg kozotti testtomegii gyermekek és serdiilok napi kétszeri adjuvans
terapias adagja

Hét 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét 5. hét
Eloirt 0,1 ml/ttkg 0,2 ml/ttkg 0,3 ml/ttkg 0,4 ml/ttkg 0,5 ml/ttkg
dozis (1 mg/ttkg) (2 mg/ttkg) (3 mg/ttkg) (4 mg/ttkg) (5 mg/ttkg)
Kezd6 dozis Maximalis
ajanlott dozis
Testtomeg Beadott térfogat
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg)
25 kg 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
(25 mg) (50 mg) (75 mg) (100 mg) (125 mg)

A 30 kg és kevesebb mint 50 kg kozotti testtomegii gyermekek és serdiilok napi kétszeri adjuvans
terapias adagja

Hét 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét

Eloirt 0,1 ml/ttkg 0,2 ml/ttkg 0,3 ml/ttkg 0,4 ml/ttkg

dozis (1 mg/ttkg) (2 mg/ttkg) (3 mg/ttkg) (4 mg/ttkg)

Kezd6 dozis Maximalis ajanlott

dozis

Testsuly Beadott térfogat

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

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

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

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

A lakozamid-kezelés kezdése telitd dozissal (kezdeti monoterapia vagy atdllas monoterdapiara a
parcialis géresrohamok kezelése esetén, vagy adjuvans terapia a parcialis gorcsrohamok kezelése
esetén, vagy adjuvans terdpia az elsédleges generalizalt tonusos-klonusos gércsrohamok kezelése
eseten)

50 kg-os vagy annal nagyobb testtdmegii gyermekeknél, serdiiloknél és felnbtteknél a lakozamid-
kezelés elkezdhetd egyetlen 200 mg-os telitd dozissal is, amelyet koriilbeliil 12 6raval késébb egy
naponta kétszer 100 mg-os (200 mg/nap) fenntarté adagolas kovet. A valaszreakciotol és a
toleranciatol fiiggden a dozis tovabb emelhet6 a fent leirtak szerint. A telitd d6zis alkalmazésa olyan
korilmények kozott 1évo betegeknél kezdhetd el, amikor az orvos megallapitja, hogy a lakozamid
garantalt. Ezt orvosi feliigyelet mellett kell alkalmazni, figyelembe véve a sulyos szivritmuszavar és a
kozponti idegrendszeri mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaganak esetleges emelkedését

(lasd 4.8 pont). A telitd dozis alkalmazasat nem vizsgaltak akut koriilmények kozott, példaul status
epilepticusban.

A kezelés megszakitasa

Amennyiben a lakozamid adasat meg kell szakitani, ajanlatos ezt fokozatosan végezni, heti 4
mg/ttkg/nap (50 kg-nal kisebb testtomegili betegeknél) vagy 200 mg/nap (50 kg vagy nagyobb
testtomegli betegeknél) 1épésekben azoknal a betegeknél, akik elérték a > 6 mg/ttkg/nap, illetve a >
300 mg/nap lakozamid dozist. Heti 2 mg/ttkg/nap vagy 100 mg/nap 1épésekben torténd lassubb
csokkentés is megfontolhatd, ha orvosilag sziikséges.

Annal a betegnél, akinél stlyos szivritmuszavar jelentkezik, fel kell mérni a klinikai eldny/kockazat,
aranyat és amennyiben sziikséges a lakozamid-kezelést le kell allitani.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek (65 év es kor felett)
Id6s betegeknél nincs sziikség a dozis csokkentésére. Idos betegeknél figyelembe kell venni az
¢letkorral jard vese-clearance csokkenést és az AUC-szintek emelkedését (1asd a kovetkezo,
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»Vesekarosodas” cimil bekezdést és az 5.2 pontot). Epilepsziaban szenvedd idds betegeknél,
kiilondsen napi 400 mg-ot meghalad6 doézisnal a lakozamiddal kapcsolatban csak korlatozottan allnak
rendelkezésre klinikai adatok (l1asd 4.4, 4.8 és 5.1 pont).

Vesekarosodds

Enyhe vagy kozepesen sulyos vesekarosodasban szenvedo felnétt €s gyermekgyogyaszati betegeknél
(kreatinin-clearance >30 ml/perc) nem sziikséges a dozis modositdsa. Enyhe vagy kozepesen sulyos
vesekarosodasban szenvedd 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii gyermekgyogyaszati és felnott
betegeknél megfontolhatd a 200 mg-os telitd dozis alkalmazasa, de az adag tovabbi emelését

(> 200 mg/nap) ovatosan kell végezni. Az 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii
gyermekgyodgyaszati és felnbtt, sulyos vesekdrosodasban (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) vagy
végstadiumil vesebetegségben szenvedo betegeknél az ajanlott maximalis dozis napi 250 mg €s a dozis
emelését ovatosan kell végezni. Amennyiben telitd dozis javallott, a 100 mg-os kezd6 adagot az elsd
héten naponta kétszer 50 mg-os adagolassal kell folytatni. 50 kg-nal kisebb testtomegti, stilyos
vesekarosodasban szenvedd gyermekeknél (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) és végstadiumi
vesebetegségben szenvedd gyermekeknél a maximalis adag 25%-o0s csokkentése javasolt. Minden
olyan beteg esetében, akiknek hemodializisre van sziikségiik, a megosztott napi dozis legfeljebb 50%-
anak megfelel6 kiegészitd adag alkalmazasa ajanlott, kozvetleniil a hemodializis befejezését kdvetden.
A végstadiumu vesebetegségben szenvedd betegek kezelését ovatosan kell végezni, mivel kevés a
klinikai tapasztalat egy (ismeretlen farmakol6giai hatastl) metabolit felhalmozodasaval kapcsolatban.

Mdjkarosodas

Enyhe vagy kozepesen sulyos méjkarosodasban szenvedd 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii
gyermekgyogyaszati betegek €s felnott betegeknél az ajanlott maximalis d6zis napi 300 mg.

A dozisemelést ezeknél a betegeknél elévigyazatosan kell végezni, figyelembe véve az egyidejlleg
fennalld vesekarosodast. Serdiilok és 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii felndttek esetén
megfontolhat6 a 200 mg-os telité dozis alkalmazasa, de az adag tovabbi emelését (> 200 mg/nap)
ovatosan kell végezni. Felndttek adatai alapjan, az 50 kg-nal kisebb testtomegii, enyhe vagy kozepesen
sulyos majkarosodasban szenvedd gyermekgyogyaszati betegeknél a maximalis dozis 25%-0s
csokkentését kell alkalmazni. A lakozamid farmakokinetik4jat sulyos majkarosodasban szenvedo
betegek esetében nem vizsgaltak (lasd 5.2 pont). A lakozamid csak akkor adhat6 stilyos
majkarosodasban szenvedd gyermekgyogyaszati és felnétt betegeknek, ha a varhato terapias elony
meghaladja a lehetséges kockazatot. Dozismodositasra lehet sziikség, ami alatt a betegnél gondosan
figyelni kell a betegség aktivitasat és a lehetséges mellékhatasokat.

Gyermekek és serdiilok

A lakozamid alkalmazésa nem ajanlott elsddleges generalizalt tonusos-klonusos gorcsrohamok
kezelésére 4 év alatti gyermekeknél, és parcialis gorcsrohamok kezelésére 2 éves kor alatt, mivel
ezeknél a korcsoportoknal csak korlatozottan allnak rendelkezésre biztonsagossaggal és hatasossaggal
kapcsolatos adatok.

Telité dozis
Telitd dozis alkalmazasat gyermekeknél nem vizsgaltak. 50 kg-nal kisebb testtomegii serdiilok és

gyermekeknél a telité dozis alkalmazasa nem ajanlott.

Az alkalmazas modja

Az oldatos infuziot naponta kétszer, 15-60 perc alatt kell beadni. Az infiizi6 beadas idétartamara
legalabb 30 perc ajanlott, amikor az adag infuzidonként >200 mg (példaul >400 mg/nap.

A Vimpat oldatos infizi6 tovabbi higitas nélkiil alkalmazhato intravénasan, vagy higithaté 9 mg/ml
(0,9%-0s) natrium-klorid oldatos injekcidval, 50 mg/ml (5%-o0s) gliikkoz oldatos injekcidval vagy
Ringer-laktat oldatos injekcioval.
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4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Ismert masod- vagy harmadfoku atrioventricularis- (AV-) blokk.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Ongyilkossagi gondolatok és ongyilkos magatartas

Antiepilepszias gyogyszerekkel kiilonb6z6 indikaciokban kezelt betegeknél dngyilkossagi
gondolatokat és ongyilkos magatartast jelentettek. Antiepilepszids gyogyszerek randomizalt, placebo-
kontrollos klinikai vizsgélatainak metaanalizise is az ongyilkossagi gondolatok és ongyilkos
magatartas kismértékben emelkedett kockazatat mutatta ki. Ezen kockézat mechanizmusa nem ismert,
¢s a rendelkezésre all6 adatok nem zarjak ki az emelkedett kockazat lehetdségét lakozamid esetében.
Ezért a betegeknél ellendrizni kell az dngyilkossagi gondolatok és az 6ngyilkos magatartas jeleit, és
fontolora kell venni a megfeleld kezelést. A betegek (és a betegek gondozodinak) figyelmét fel kell
hivni arra, hogy kérjenek orvosi tanacsot, amennyiben 6ngyilkossagi gondolatok vagy ongyilkos
magatartas jelei 1épnének fel (lasd 4.8 pont).

Szivritmus és ingeriiletvezetés

Klinikai vizsgélatokban azt tapasztaltak, hogy a lakozamid a PR-intervallum dézisfliggd megnyulasat
okozhatja. A lakozamidot elévigyazatosan kell alkalmazni proarrhythmiasallapot betegeknél, példaul
akiknek ismerten sziv ingeriiletvezetési zavarai vannak, vagy sulyos szivbetegségben (példaul
myocardialis ischaemia/infarctus, szivelégtelenség, strukturalis szivbetegség, a sziv natriumion-
csatornainak zavarai), vagy akiket a sziv ingeriiletvezetését befolyasold gyogyszerekkel kezelnek,
ideértve az antiarrhythmias gyodgyszereket és a natriumcsatorna-blokkold antiepileptikus
gyogyszereket is (lasd 4.5 pont), tovabba idos betegeknél. Ezeknél a betegeknél a lakozamid
dozisanak napi 400 mg f6lé torténd emelése elott, és a lakozamid dinamikus egyensulyi allapotanak
elérése utan megfontolando egy EKG-vizsgalat elvégzése.

Az epilepszias betegeken lakozamiddal végzett, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatokban nem
jelentettek pitvarfibrillaciot illetve remegést; mindkett6 eléfordult azonban a nyilt epilepszia-
vizsgalatokban és a posztmarketing tapasztalatok soran (lasd 4.8 pont).

Posztmarketing tapasztalatok alapjan AV blokkot jelentettek (ideértve a méasodfoku vagy sulyosabb
AV blokkot). Proarrhythmias allapoti betegeknél ventricularis tachyarrhythmiarol szamoltak be. Ritka
esetekben ezek az események asystoléhez, szivmegallashoz €s halalhoz vezettek a proarrhythmias
allapott betegeknél.

A betegeket tajékoztatni kell a szivritmuszavar tiineteirdl (pl. lassu, gyors vagy szabalytalan pulzus,
szivdobogasérzés, 1égszomyj, szEdiilés érzése, ajulas). A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy azonnal
forduljanak orvoshoz, ha ezen tiinetek jelentkeznek.

Szédiilés

Lakozamiddal végzett kezelés soran szédiilést tapasztaltak, ami novelheti az esetleges sériilés, illetve

az elesések eléfordulasat. Emiatt a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy legyenek 6vatosak mindaddig,
amig meg nem ismerik a gyogyszer potencidlis hatasait (lasd 4.8 pont).

Segédanyagok

Ez a gyogyszer 59,8 mg natriumot tartalmaz injekcids tivegenként, ami megfelel a WHO altal
felnétteknek ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 3%-anak.
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Mioklénusos gércsrohamok jonnan torténé kialakuldsanak vagy rosszabbodasanak lehetGsége

Ujonnan kialakult vagy rosszabbodé mioklonusos gorcsrohamokrol szamoltak be a PGTCS-es
felnottek, gyermekek és serdiilok esetében, kiilondsen a titralas alatt. Az egynél tobb
gorcsrohamtipussal bird betegek esetében mérlegelni kell az egyik gorcsrohamtipus kontrollalasanak
elényeit a tobbi tipus megfigyelhetd rosszabbodéasaval szemben.

Az elektro-klinikai romlas lehetOsége specifikus gyermekgyogyaszati epilepszids szindromakban

A lakozamid biztonsdgossagat és hatdsossagat olyan epilepszia szindromékban szenvedd
gyermekgyodgyaszati betegeknél még nem vizsgaltak, akiknél a fokalis és generalizalt rohamok
egyidejiilleg lehetnek jelen.

4.5 Gyégyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciék

A lakozamidot elévigyazatosan kell alkalmazni azon betegeknél, akiket olyan gyogyszerekkel
kezelnek, amelyek ismert mddon kapcsolatba hozhatok a PR-megnytilassal (ideértve a
natriumcsatorna-blokkolo6 antiepilektikumokat), valamint antiarrhythmias gyogyszerekkel kezelt
betegeknél. A klinikai vizsgalatok alcsoport elemzése azonban nem igazolta a PR-megnytlas fokozott
mértékét azoknal a betegeknél, akik egyidejiileg karbamazepint, illetve lamotrigint kaptak.

In vitro adatok

Az adatok altalaban arra utalnak, hogy a lakozamid kdlcsonhatasi potencialja alacsony. In vitro
vizsgalatok azt mutatjak, hogy a lakozamid nem indukalja a CYP1A2, CYP2B6 és CYP2C9, és nem
gatoljaa CYP1A1, CYP 1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 és 2E1 enzimeket a
klinikai vizsgalatokban megfigyelt plazmakoncentracidkban. Egy in vitro vizsgalat arra utalt, hogy a
bélben a lakozamidot nem szallitja a P-gliikoprotein. /n vitro adatok azt mutatjak, hogy a CYP2C9, a
CYP2C19 és a CYP3 A4 katalizalni képes az O-dezmetil metabolit képzddését.

In vivo adatok

A lakozamid nem gatolja és nem indukalja klinikailag jelentds mértékben a CYP2C19 és a
CYP3A4 enzimet. A lakozamid (naponta kétszer 200 mg-os adagban) nem befolyasolta a
(CYP3 A4 altal metabolizalt) midazolam AUC-jét, de a midazolam Cpax-értéke enyhén (30%-kal)
emelkedett. A lakozamid (naponta kétszer 300 mg-os adagban) nem befolyasolta a (CYP2C19 és
CYP3A4 altal metabolizalt) omeprazol farmakokinetikajat.

A CYP2C19-gatl6é omeprazol (40 mg-os napi egyszeri dozisban) nem okozott klinikailag jelentds
valtozast a lakozamid-expozicioban. A CYP2C19 mérsékelt inhibitorai tehat valosziniileg nem
befolyasoljak klinikailag jelent6és mértékben a szisztémas lakozamid-expoziciot.

A CYP2(9, illetve a CYP3A4 er6s inhibitoraival (pl. flukonazol, illetve itrakonazol, ketokonazol,
ritonavir, klaritromicin) torténd egyidejii kezelés esetén eldvigyazatossag javasolt, mert ez a

crcr

koriilmények kozott nem bizonyitottak, de az in vitro adatok alapjan valoszintinek tekinthetok.

Erés enzim-induktorok, példaul a rifampicin vagy az orbancfii (Hypericum perforatum) kdzepes
mértékben csdkkenthetik a szisztémas lakozamid expoziciot. Emiatt az ezen enzim-induktorokkal
torténd kezelést eldvigyazatosan kell elkezdeni és befejezni.

Antiepilepszids gyogyszerek

Interakcios vizsgalatokban a lakozamid nem befolyasolta jelentdsen a karbamazepin €s a valproinsav
plazmakoncentracioit. A lakozamid plazmakoncentracioit nem befolyasolta a karbamazepid és a
valproinsav. Kiilonb6z6 korcsoportokban elvégzett populacios farmakokinetikai analizisek becslése
szerint mas, ismert enzim-induktor hatasu antiepilepszias gyogyszerrel (karbamazepin, fenitoin,
fenobarbital, kiillonbz6é dozisokban) valo egylittes kezelés 25%-kal csokkentette a teljes szisztémas
lakozamid expoziciot felnétteknél, illetve 17%-kal gyermekeknél és serdiiloknél.
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Oralis antikoncipiensek

Egy interakcios vizsgalatban nem volt klinikailag jelentds kdlcsonhatés a lakozamid és az oralis
antikoncipiensek — etinildsztradiol és levonorgesztrel — kozott. A progeszteron koncentracidi nem
valtoztak, amikor a gyogyszereket egyidejiileg alkalmaztak.

Egyéb

Interakcids vizsgalatok azt mutattak, hogy a lakozamid nem befolyasolta a digoxin farmakokinetikajat.
Nem volt klinikailag jelentds interakcid a lakozamid és a metformin kzott.

Lakozamid és warfarin egytittes alkalmazasa nem eredményez klinikailag jelentds valtozast a warfarin
farmakokinetikajaban és farmakodinamikéjaban.

Annak ellenére, hogy a lakozamid és az alkohol kélcsonhatasarol nem allnak rendelkezésre
farmakokinetikai adatok, a farmakodinamias hatast nem lehet kizarni.

A lakozamid fehérjekotddése alacsony, kisebb 15%-nal. Valosziniitlennek tekinthetd tehat, hogy
fehérjekotési helyekért torténd versengés révén klinikailag jelentés kdlesonhatasok 1épnének fel méas
gyogyszerekkel.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok

Az orvosoknak meg kell beszélnitik a csaladtervezést és a fogamzasgatlast a lakozamidot szed6
fogamzoképes nokkel (1asd Terhesség).
Ha egy n6 ugy dont, hogy terhességet vallal, a lakozamid alkalmazasat gondosan ujra kell értékelni.

Terhesség

Altaléban az epilepszidval és az antiepilepszids gyogyszerekkel kapcsolatos kockdzat

Valamennyi antiepilepszias gyogyszer esetében kimutattak, hogy kezelt epilepszias ndk utddaiban
kétszer -haromszor nagyobb a fejlodési rendellenességek prevalenciaja, mint az atlagos népességben
megfigyelt, koriilbeliil 3%-o0s arany. A kezelt populacidban a fejlodési rendellenességek ndovekedését
figyelték meg politerapia esetén, nem tisztazott azonban, hogy ebben milyen mértékben jatszik
szerepet a kezelés és/vagy a betegség.

Masfeldl, a hatasos antiepilepszids terapiat nem szabad megszakitani, mivel a betegség sulyosbodasa
mind az anyara, mind a magzatra nézve karos.

A lakozamiddal kapcsolatos kockazat

Terhes n6kon torténd alkalmazasra nincs megfelelé adat a lakozamid tekintetében. Az allatkisérletek
nem utalnak semmiféle teratogén hatasra patkédnyokban, illetve nyulakban, de anyai toxikus dézisok
esetében embriotoxicitast figyeltek meg patkdnyokban és nyulakban (lasd 5.3 pont). Emberben a
potencialis veszély nem ismert.

A lakozamidot a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, hacsak nem feltétleniil sziikséges (ha az
anyara gyakorolt elony egyértelmiien nagyobb a magzatra gyakorolt esetleges kockéazatnal). Ha a ndk
ugy dontenek, hogy terhességet vallalnak, a készitmény alkalmazasat gondosan Gjra kell értékelni.

Szoptatas
A lakozamid kivalasztodik az emberi anyatejbe. Az anyatejjel taplalt Gjsziilottekre/csecsemokre

vonatkoz6 kockazat nem zarhato ki. A lakozamiddal végzett kezelés alatt ajanlott a szoptatast
abbahagyni.

Termékenység

Nem észlelek mellékhatasokat him és néstény patkdnyok termékenységére, illetve a reprodukcidjara
olyan dozisok alkalmazasakor, amelyek a maximalis ajanlott human dozisok (MHRD — maximum
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recommended human dose) alkalmazasakor embereknél mért plazma AUC koriilbeliil kétszeresének
megfeleld plazma expozicios értéket (AUC) eredményeztek.

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A lakozamid kis vagy kdzepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. A lakozamid-kezelés sordn szédiilést, illetve homalyos latast észleltek.

Ennek megfelelden a betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy ne vezessenek, illetve ne kezeljenek
potencialisan veszélyes gépeket mindaddig, amig meg nem ismerik a lakozamid hatésait az ilyen
tevékenységek végzéséhez sziikséges képességeikre.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Ezerharomszaznyolc, parcialis gércsrohamokban szenvedd betegen végzett placebo-kontrollos,
adjuvans terapias klinikai vizsgalatok Osszesitett elemzése alapjan a lakozamid-csoportba randomizalt
betegek 0sszesen 61,9%-anal és a placebo-csoportba randomizaltak 35,2%-anal jelentettek

legalabb 1 mellékhatast. A lakozamid-kezeléssel 0sszefiiggd, leggyakrabban jelentett mellékhatasok
(>210%) a szédiiles, a fejtajas, az émelyges €s a kettdslatas voltak. Ezek intenzitasa altalaban enyhe
vagy kozepes foku volt. Egy résziik dozisfiiggd volt és a dozis csokkentésével enyhithetd volt. A
kdzponti idegrendszeri és az emésztorendszeri mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaga és sulyossaga
altalaban csokkent az id6 fiiggvényében.

Az dsszes kontrollalt klinikai vizsgalatban egylittesen, a kezelés mellékhatasok miatt tortént
megszakitasanak aranya 12,2% volt a lakozamiddal kezelt betegek esetében, a placebot szedd
betegeknél pedig 1,6% volt. A lakozamid-terapia abbahagyasahoz vezetd leggyakoribb mellékhatas a
szédiilés volt.

A kozponti idegrendszeri mellékhatasok, példaul a szédiilés eldfordulasi gyakorisaga magasabb lehet a
telit dozis alkalmazasa utan.

Egy, a lakozamid és a szabalyozott hatéanyagleadasu karbamazepin monoterapat 6sszehasonlité ,,non
inferiority” tipusu klinikai vizsgalatbol szarmazo adatok elemzése alapjan a lakozamid-kezeléssel
Osszefiiggd, leggyakrabban jelentett mellékhatasok (>10%), a fejfajas és a szédiilés voltak. Azoknak a
betegeknek az aranya, akiknél mellékhatdsok miatt meg kellett szakitani a kezelést, a lakozamiddal
kezelteknél 10,6%, a szabalyozott hatdbanyagleadasu karbamazepinnel kezelteknél 15,6% volt.

Egy 4 éves vagy idOsebb, elsddleges generalizalt tonusos-klonusos gércsrohamokkal (PGTCS) jaro,
idiopatias generalizalt epilepsziaban szenvedo betegek korében végzett vizsgalatban a lakozamid
biztonsagossagi profilja konzisztens volt a parcialis gdrcsrohamokban szenvedd betegekkel végzett,
Osszevont, placebokontrollos klinikai vizsgalatokban megfigyelt biztonsagossagi profillal. A PGTCS-
es betegeknél megfigyelt tovabbi mellékhatdsok a mioklonusos epilepszia (2,5% a lakozamid-
csoportban és 0% a placebocsoportban) és az ataxia (3,3% a lakozamid-csoportban és 0% a
placebocsoportban) voltak. A leggyakrabban bejelentett mellékhatas a szédiilés és az aluszékonysag
volt. A lakozamid-terapia ledllitasat leggyakrabban okozo mellékhatasok a szédiilés és az
ongyilkossagi gondolatok voltak. A terapia mellékhatasok miatti abbahagyasanak aranya 9,1% volt a
lakozamid-csoportban, és 4,1% volt a placebocsoportban.

A mellékhatasok tablazatba foglalt felsorolasa

Az alabbi tablazat azon mellékhatasok gyakorisagat mutatja, amelyeket a klinikai vizsgélatok soran és
a posztmarketing tapasztalatok alapjan jelentettek. A gyakorisagok meghatarozasa a kovetkezd:
nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100) és nem ismert
(a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategdriakon
beliil a mellékhatasok csokkend stulyossag szerint keriilnek megadasra.

70



Szervrendszer Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Nem ismert
VérképzOszervi és Agranulocytosis'!
nyirokrendszeri )
betegségek és
tiinetek
Immunrendszeri Gyobgyszer- Eosinophiliaval
betegségek és talérzékenység!) | és szisztémas
tiinetek tiilnetekkel jaro
gyogyszerreakcio
(DRESS)!:2
Pszichiétriai Depresszio Agresszivitas
korképek Zavartsag Izgatottsag)
Almatlansag® Euféris
hangulat
Pszichotikus
zavar)
Ongyilkossagi
kisérlet)
Ongyilkossagi
gondolatok
Hallucinacio"
Idegrendszeri Szédiilés Miokl6énusos Syncope @ Convulsio
betegségek és Fejfajas gorcsrohamok® | Koordinacios
tiinetek Ataxia zavar
Egyensulyzavar | Dyskinesia
Memoriazavar
Kognitiv zavar
Aluszékonysag
Tremor
Nystagmus
Hypaesthesia
Dysarthria
Figyelemzavar
Paraesthesia
Szembetegségek Kettoslatas Homalyos latas
€s szemészeti
tiinetek
A fiil és az Vertigo
egyensuly- Tinnitus®)
érzékeld szerv
betegségei és
tiinetei
Szivbetegségek ¢s Atrioventricularis | Ventricularis
a szivvel blokk!2 tachyarrhythmia(!
kapcsolatos Bradycardia®>? |
tiinetek Pitvarfibrillacio- 2
Pitvari
remegés'-?
Emésztérendszeri | Emelygés Hanyas
betegségek és Székrekedés
tiinetek Flatulentia
Dyspepsia
Széajszéarazsag
Hasmenés
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Szervrendszer Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Nem ismert
Maj- és Koros
epebetegségek majfunkcios
illetve tiinetek vizsgalati
eredmények®
Emelkedett
majenzim értékek
(a normalérték
fels6 hataranak
tobb
mint 2-szerese))
A bdr és a bér Pruritus AngioedemaV Stevens—
alatti szovet Boérkiiités) Urticaria® Johnson-
betegségei és szindroma"
tiinetei Toxicus
epidermalis
necrolysis
A csont- és Izomgodresok
1zomrendszer,
valamint a
kotészovet
betegségei és
tiinetei
Altalénos tiinetek, Jaraszavar Erythema®
az alkalmazas Asthenia
helyén fellépd Féradtsag
reakciok Ingerlékenység
Részegség érzése
Féjdalom vagy
kellemetlen érzés
az injekcid
beadasanak
helyén®
Irritacio®
Sériilés, mérgezés Elesés
és a Bor laceratio
beavatkozassal Z0z6das
kapcsolatos
szovodmények

(D Posztmarketing tapasztalatok alapjan jelentett mellékhatasok

@ Lasd ,,Egyes mellékhatasok leirasa”

@ PGTCS vizsgalatokban jelentették

@ Az intravénas alkalmazassal kapcsolatos, lokalis nemkivanatos események

Egyes mellékhatasok leirdsa

A lakozamid alkalmazasaval osszefligg a PR-intervallum dozisfiiggd novekedése. A PR-intervallum
megnyulasaval kapcsolatban mellékhatasok (pl. atrioventricularis-blokk, syncope, bradycardia)
léphetnek fel.

Az adjuvans kezelésre vonatkozo klinikai vizsgéalatok soran epilepszias betegekben a bejelentett elsd
foka AV-blokk el6fordulasi gyakorisaga ,,nem gyakori”, 0,7%, 0%, 0,5% illetve 0%

volt 200 mg, 400 mg, 600 mg lakozamid, illetve placebo esetében. Masodfoku vagy stulyosabb AV-
blokkot nem észleltek ezekben a vizsgalatokban. A posztmarketing tapasztalatok alapjan azonban
olyan eseteket jelentettek, amikor a lakozamid-kezelés mellett masod- és harmadfok( AV-blokkot
észleltek. A lakozamid és a szabalyozott hatdbanyagleadasu karbamazepin monoterapat 6sszehasonlito
,»klinikai vizsgalatban a PR intervallum megnytlas mértéke kdzel azonos volt a lakozamid és a
karbamazepin csoportban.
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Az Osszesitett adjuvans kezelésre vonatkozo klinikai vizsgalatokban a syncope eléfordulasi
gyakorisaga ,,nem gyakori” volt, és nem kiilonbozott a lakozamiddal kezelt (n = 944) epilepszias
betegek (0,1%) és a placebdval kezelt (n = 364) epilepszias betegek kdzott (0,3%). A lakozamid és a
szabalyozott hatoanyagleaddsu karbamazepin monoterapat 6sszehasonlito klinikai vizsgélatban a
lakozamiddal kezelt 444 beteg koziil 7-nél (1,6%), mig a szabalyozott hatéanyagleadast
karbamazepinnel kezelt 442 beteg koziil 1-nél (0,2%) syncope esetet jelentettek.

Pitvarfibrillaciot illetve remegést nem jelentettek rovid tavh klinikai vizsgalatokban; mindkettd
eléfordult azonban a nyilt epilepszia-vizsgalatokban €s a posztmarketing tapasztalatok soran.

Laboratoriumi eltérések

Koros majfunkcios vizsgalati eredményeket figyelték meg lakozamiddal végzett placebokontrollos
klinikai vizsgalatokban olyan, parcialis gorcsrohamokban szenvedo feln6tt betegek esetében, akik
egyidejiilleg 1-3 antiepilepszids gyogyszert szedtek. Az ALT-nek a normalérték felso

hataranak 3-szoroséara vagy magasabbra torténd emelkedése a Vimpat-tal kezelt betegek 0,7%-anal
(7/935) és a placeboval kezelt betegek 0%-anal (0/356) fordult eld.

Tobb szervet érinto tulérzékenységi reakcio

Egyes antiepilepszias gyogyszerekkel kezelt betegeknél tobb szervet érintd tilérzékenységi reakciot
jelentettek (eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jar6 gyogyszerreakcio néven (DRESS) is ismert).
Ezeknek a reakcidoknak megjelenési formaja valtozatos, de tipusosan lazzal és kiiitéssel jarnak, és
kiilonbozo szervrendszereket érinthetnek. Amennyiben tobb szervet érintd tilérzékenységi reakcid
gyanuja all fenn, a lakozamid-kezelést abba kell hagyni.

Gyermekek és serdiilok

A lakozamid placebokontrollos (255 1 hénap és 4 év kozotti beteg, és 343 4 év és 17 év kozotti beteg)
¢és nyilt klinikai vizsgalatokban (847 1 honaposnal idosebb ¢és legfeljebb 18 éves beteg), adjuvans
terapiaban, parcialis gércsrohamokban szenvedd, gyermekeknél és serdiiloknél mutatott
biztonsagossagi profilja megegyezik a felnétteknél megfigyelt biztonsagossagi profillal. Mivel a

2 évesnél fiatalabb gyermekrdl rendelkezésre allo klinikai adatok korlatozottak, a lakozamid nem
ajanlott ebben a korcsoportban.

A gyermekeknél és serdiiloknél megfigyelt tovabbi mellékhatasok a 1z, nasopharyngitis, pharyngitis,
csokkent étvagy, szokatlan viselkedés és letargia voltak. Aluszékonysagot nagyobb gyakorisaggal
jelentettek gyermekeknél és serdiiléknél (> 1/10) a felnéttekhez képest (= 1/100 - < 1/10).

1dGsek

A lakozamid és a szabalyozott hatdanyagleadasu karbamazepin monoterapat 6sszehasonlito klinikai
vizsgalatban a lakozamiddal 6sszefiiggd mellékhatasok tipusa az idds betegeknél (> 65 év) hasonlo
volt, mint a 65 évesnél fiatalabb betegeknél. Azonban az elesés, hasmenés és tremor gyakorisagat
nagyobb kiilonbséggel (=5%) jelentették idds betegeknél, mint fiatalabb felndtteknél. Legnagyobb
kiilonbség a leggyakoribb szivet érinté mellékhatas, az elsé foku AV-blokk el6fordulasi aranyaban
volt az idOsek és fiatalok kozott. Ezt az id6sek 4,8%-anal (3/62) jelentették, ezzel szemben a fiatalabb
felnotteknél ez az arany 1,6% (6/382) volt a lakozamiddal kezelteknél. A kezelést mellékhatasok miatt
megszakitok aranya 21,0% (13/62) volt az id6seknél, mig a fiatalabb felnétteknél ez az arany 9,2%
(35/382) volt. Ezek az id6sek és fiatal felnottek kozott megfigyelt kiillonbségek hasonldak voltak az
aktiv komparator csoportban.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tualadagolas
Tiinetek

A lakozamid véletlen vagy szandékos tuladagolasat kovetden elsdsorban kozponti idegrendszeri €s

emésztdrendszeri tiineteket figyeltek meg.

. A 400 mg ¢és 800 mg kozotti dozisokkal kezelt betegeknél tapasztalt mellékhatasok tipusai
klinikailag nem kiilonboztek a lakozamid javasolt adagjaival kezelt betegeknél megfigyeltektdl.

. 800 mg-ot meghalad6 dozist kdvetden szédiilést, émelygést, hanyast, gdrecsrohamokat
(generalizalt tobnusos-clonusos gorcsok, status epilepticus) jelentettek. A sziv ingeriiletvezetési
zavarait, sokkot és komat szintén megfigyeltek. Végzetes kimenetelrdl egyszeri adagban
torténd, tobb grammos akut lakozamid tdladagolast kovetden szdmoltak be.

Kezelés

A lakozamiddal tortént tuladagolasnak nincs specifikus antidotuma. A lakozamid tiladagolas
kezelésekor el kell végezni az altalanos szupportiv beavatkozasokat, és sor keriilhet hemodializisre is,
amennyiben sziikséges (lasd 5.2 pont).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: antiepileptikumok, egyéb antiepiletikumok, ATC kod: NO3AX18

Hatasmechanizmus

A hatdéanyag, a lakozamid (R-2-acetamido-N-benzil-3-metoxi-propionamid) egy funkcionalizalt
aminosav.

M¢ég nem teljesen tisztazott a pontos mechanizmusa annak, ahogyan a lakozamid kifejti antiepileszias
hatasat emberben. In vitro elektrofizioldgiai vizsgalatok azt mutattak, hogy a lakozamid szelektiven
fokozza a fesziiltségfliggd natriumcsatornak lassu inaktivacidjat, ami a hiperexcitabilis
idegsejtmembranok stabilizacidjat eredményezi.

Farmakodinamias hatasok

A lakozamid parcialis és elsddleges generalizalt gércsrohamok allatmodelljeinek széles tartomanyaban
védelmet biztositott a gércsrohamokkal szemben, és késleltette az un “kindling” kialakulasat.
Nem-klinikai kisérletekben a lakozamid levetiracetdmmal, karbamazepinnel, fenitoinnal, valproattal,
lamotriginnel, topiramattal, illetve gabapentinnel kombinalva szinergista vagy additiv antikonvulziv
hatasokat mutatott.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag (parcialis gorcsrohamok)
Felndttek

Monoteradpia

A lakozamid hatasossadgat monoterapiaban, egy kettés vak, parhuzamos csoportt, szabalyozott
hatéanyagleadasu karbamazepinnel szembeni ,,non-inferiority” tipusu klinikai vizsgalatban igazoltak.
A vizsgalatba 886, olyan 16 éves vagy id6sebb beteget vontak be, akiknél az epilepsziat Gjonnan vagy
nemrégiben diagnosztizaltak. A betegek kortorténetében masodlagos generalizacidval jaro vagy
anélkiil fellépd, nem provokalt parcialis gorcsrohamokban szerepeltek. A betegek a szabalyozott
hatéanyagleadasu karbamazepint vagy lakozamidot kaptak tabletta formajaban, és 1:1 aranyban
randomizaltak 6ket. A dozist a dozisokra adott valaszreakcio alapjan allapitottdk meg, és a
szabalyozott hatoanyagleadasu karbamazepin esetén 400-1200 mg nap, mig a lakozamid

esetén 200-600 mg/nap volt. A kezelés valaszreakciotol fiiggden legalabb 121 hétig tartott.
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A Kaplan-Meier féle tilélési analizissel végzett becslés alapjan azoknak a betegeknek az aranya,
akiknél hat honapig nem lépett fel gércsroham, 89,8% volt a lakozamiddal, és 91,1% volt a
karbamazepinnel kezelt betegeknél. A két kezelés kozotti korrigalt abszolut kiilonbség -1,3% (95%-os
CI: -5,5, 2,8) volt. A Kaplan-Meier féle becslés alapjan azoknak a betegeknek az aranya,

akiknél 12 honapig nem lépett fel géresroham, 77,8% volt a lakozamiddal, és 82,7% volt a
karbamazepinnel kezelt betegeknél.

Azon betegek aranya, akiknél hat honapig nem lépett fel gorcsroham a 65 éves €s annal id6sebb
betegek kozott, hasonlo volt a két csoportban, 62 beteg a lakozamiddal és 57 beteg a karbamazepinnel
kezelt betegek koziil. Az id6sebb betegeknél a fenntartd dozis lakozamid esetén 55 betegnél

(88,7%) 200 mg/nap, 6 betegnél (9,7%) 400 mg/nap volt, és a dozist 1 betegnél (1,6%)

emelték 400 mg/nap folé.

Attérés monoterdpidra

A lakozamid hatdsossagat és biztonsagossagat monoterapiara torténd valtas esetén hisztorikus-
kontrollos, multicentrikus, kett6s vak, randomizalt klinikai vizsgalatban értékelték. A vizsgalatba 425,
olyan 16 és 70 év kozotti beteget vontak be, akik kortdrténetében nem kontrollalt parcialis
gorcsrohamok szerepeltek, és 1 vagy 2, allando do6zisu forgalomban 1év6 antiepileptikumot szedtek. A
betegeket randomizalt médon allitottak at lakozamid monoterapiara (400 mg/nap vagy 300 mg/nap
dozist kaptak 3:1 aranyban). Azoknal a kezelt betegeknél, akiknél a titralas befejezodott, és elkezdték
elvonni az antiepileptikumokat (sorrendben 284 és 99), a monoterépia a betegek 71,5%-anal,

illetve 70,7%-anal 57-105 napig (kdzépérték 71 nap), a célként kitlizétt, 70 napos megfigyelési
id6tartamnal hosszabb ideig fennmaradt.

Adjuvans terdpia

Az ajanlott dozisokban (200 mg/nap, 400 mg/nap) adjuvans terapiaként alkalmazott lakozamid
hatasossagat 3 multicentrikus, randomizalt, placebo-kontrollos, 12 hetes fenntartd periddusu klinikai
vizsgalatban allapitottadk meg. A lakozamid 600 mg/nap dézisban is hatasosnak bizonyult kontrollalt
adjuvans terapias vizsgalatokban, bar a hatdsossag hasonl6 volt a napi 400 mg-os d6ziséhoz, és a
betegek kevésbé jol toleraltak ezt az adagot kdzponti idegrendszeri és emésztérendszeri mellékhatasok
miatt. Emiatt a 600 mg/nap dozis nem ajanlott. A maximalis ajanlott dozis naponta 400 mg. Ezeket -
az 1308 olyan beteg részvételével végzett vizsgalatokat, akiknek kortdrténetében atlagosan 23 éve
szerepeltek parcialis gorcsrohamok - ugy tervezték, hogy 1-3 antiepilepszias gyogyszer egyideji
alkalmazasa mellett értékelték a lakozamid hatasossagat és biztonsagossagat, nem-kontrollalt,
masodlagos generalizacioval jard vagy anélkiil fellép6 parcidlis gorcsrohamokban szenvedo
betegeknél. Osszességében azon betegek aranya, akiknél 50%-os csokkenést tapasztaltak a
gorcsrohamok gyakorisagaban, 23%, 34%, illetve 40% volt a placebo, a 200 mg/nap lakozamid, illetve
a 400 mg/nap lakozamid esetében.

Az intravénas lakozamid egyetlen telité dozisanak farmakokinetikajat és biztonsagossagat egy
multicentrikus, nyilt vizsgalatban tanulmanyoztak, melynek célja a gyors inditast lakozamid
alkalmazas biztonsagossaganak és toleralhatosaganak megallapitasa volt, egyetlen intravénas telit6
dozis alkalmazasaval (beleértve a 200 mg-ot is), melyet naponta kétszer per os adagolas kovet (az
intravénas dozissal azonos adagban), adjuvans kezelésként, 16-60 éves, parcialis gorcsrohamokban
szenvedo felndtt vizsgalati alanyoknal.

Gyermekek és serdiilok

A részleges rohamok hasonlo korélettant és klinikai manifesztaciot mutatnak a 2 évesnél idésebb
gyermekeknél és felndtteknél. A 2 éves és idésebb gyermekeknél a lakozamid hatasossagat a serdiilok
¢s a részleges rohamokkal kiizd6 felndttek adataibol extrapolaltak, akiknél hasonlo valasz volt varhato,
¢és akiknél a gyermekgyogyaszati d6zis-modositasok megtorténtek (lasd 4.2 pont), és a
biztonsagossagot igazoltak (lasd 4.8 pont).

A fent emlitett extrapolacios alapelv altal alatamasztott hatasossagot egy kettGs-vak, randomizalt,
placebo-kontrollos klinikai vizsgalat igazolta. A vizsgalat egy 8 hetes kiindulasi id6szakbol, majd egy
azt koveto 6 hetes titralasi idoszakbol allt. Az alkalmasnak minésiild, 1 - <3 antiepilepszias gyogyszer
stabil dozisat alkalmazo betegeket, akik a sziirést megel6z6 4 héten beliil még legalabb 2 parcialis
rohamot tapasztaltak, majd a kiindulasi id6szakba torténd belépést megeldzo 8 hetes iddszak alatt

75



legfeljebb 21 napig tapasztaltak rohammentes fazist, vagy placebora (n = 172) vagy lakozamidra (n
= 171) randomizaltak.

Az adagolés 2 mg/ttkg/nap dézisban kezd6dott az 50 kg-nal kisebb testtomegii betegeknél,

illetve 100 mg/nap dézisban az 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii alanyokndl, 2 megosztott
dozisban. A titralasi idészak alatt a fenntart6 idészak kitlizott dozistartomanyanak eléréséhez a
lakozamid dozisokat hetente 1 vagy 2 mg/ttkg/nap egységekkel modositottak az 50 kg-nal kisebb
testtomegli alanyoknal, valamint 50 vagy 100 mg/nap egységekkel az 50 kg-os vagy annal nagyobb
testtomegtli alanyoknal.

Az alanyoknak el kellett érniiik a testtomeg-kategoriajukhoz tartozé minimalis céldozist a titralasi
id6észak utols6é 3 napjéara ahhoz, hogy alkalmasak legyenek a 10- hetes fenntart6 idészakba vald
belépéshez. Az alanyoknak tovéabbra is stabil lakozamid dozist kellett kapniuk a fenntart6 id6szak
alatt, vagy kiléptették dket €s beléptek a vak elrendezésti doziscsdkkentd idészakba.

A parcialis rohamoknak a vizsgalat megkezdésekor észlelt 28 naponkénti gyakorisadgaban a fenntartd
id6szak alatt egy statisztikailag szignifikans (p = 0,0003) és klinikailag jelentds csokkenése volt
megfigyelhetd a lakozamid és a placebo csoport kdzott. A kovarians elemzésen alapuld, placeboval
szembeni szazalékos csokkenés 31,72% volt (95%-os CI: 16,342, 44,277).

Osszességében azokak a betegeknek az aranya, akiknél a parcialis rohamoknak a vizsgalat
megkezdésekor észlelt 28 naponkénti gyakorisagaban legalabb 50%-0s csokkenés volt
megfigyelhetd, 52,9% volt a lakozamid csoportban és 33,3% a placebo csoportban.

A gyermekgydgyaszati életmindség kérdoiv (Pediatric Quality of Life Inventory) alapjan felmért
¢letmindség jelzése alapjan mind a lakozamid, mind a placebo csoport alanyai egészségiigyi
szempontbdl hasonlé és stabil életmindséget jeleztek a teljes kezelési idészak alatt.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag (elsddleges generalizalt tonusos-klénusos gdrcsrohamok)

Az elsddleges generalizalt tonusos-klonusos gorcsrohamokkal (PGTCS) jaro idiopatias generalizalt
epilepszidban szenvedo, 4 éves vagy idosebb betegeknél adjuvans terapiaként alkalmazott lakozamid
hatasossagat vizsgaltdk egy 24 hetes, kettds vak, randomizalt, placebokontrollos, parhuzamos
csoportos, multicentrikus klinikai vizsgalatban. A vizsgalat egy 12 hetes hisztorikus kiindulasi
id6szakbol, egy 4 hetes prospektiv kiindulasi iddszakbol, valamint egy 24 hetes kezelési id6szakbol
(amely egy 6 hetes titralasi id6szakbol €s egy 18 hetes fenntart6 id6szakbol) allt. A részvételre
alkalmas, 1-3 féle epilepszia elleni gyogyszert stabil dozisban szedd, a 16 hetes kombinalt kiindulasi
idészakban legalabb 3 dokumentalt PGTCS-en atesett betegeket 1:1 aranyban randomizaltak a
lakozamidot vagy placebot kapok csoportjaba (a teljes elemzési készlet betegei: lakozamid n = 118,
placebo n = 121; koziiliik 8 beteg a > 4 — < 12 éves korcsoportba, 16 beteg pediga> 12 — < 18 éves
korcsoportba tartozott az lakozamid-csoportban, illetve 9 és 16 beteg pedig a placebocsoportban).

A betegeket feltitraltak a fenntart6 id6észak céldozisara, amely 12 mg/ttkg/nap a 30 kg-nal kisebb
testtomegliek esetében, 8 mg/ttkg/map a 30-50 kg testtomegiiek esetében, illetve 400 mg/nap a
legalabb 50 kg testtomegiiek esetében.

Hatésossagi valtozo Placebo Lakozamid
Paraméter N=121 N=118
A masodik PGTCS-ig eltelt id6
Median (nap) 77,0 -
95%-0s CI 49,0; 128,0 -
Lakozamid — Placebo
Kockazati arany 0,540
95%-o0s CI 0,377; 0,774
p-érték < 0,001
Gorcsroham mentesség
Rétegzett Kaplan—Meier-becslés (%) 17,2 31,3
95%-0s CI 10,4; 24,0 22,8; 39,9
Lakozamid — Placebo 14,1
95%-0s CI 3,2;25,1
p-érték 0,011
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Megjegyzés: A lakozamid-csoportban a masodik PGTCS-ig eltelt id6 medianjat nem lehetett
megbecsiilni Kaplan—-Meier-modszerrel, mert a betegek > 50%-andl nem Iépett fel masodik PGTCS a
166. napig.

A gyermekek és serdiilok alcsoportjaban tett megfigyelések konzisztensek voltak a teljes populacio
eredményeivel az elsddleges, masodlagos és egyéb hatasossagi végpontok esetében.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Intravénas alkalmazas utan a Cmax az infizio végére érhetd el. A plazmakoncentracioé a dozissal
aranyosan no oralis (100-800 mg) €s intravénas (50-300 mg) alkalmazas utan.

Eloszlas

Az eloszlasi térfogat koriilbeliil 0,6 1/ttkg. A lakozamidnak kevesebb, mint 15%-a kotodik
plazmafehérjékhez.

Biotranszformacié

A dozis 95%-a iiriil a vizelettel, lakozamid €s metabolitok formajaban. A lakozamid metabolizmusa
még nem teljesen ismert.

A vizelettel kivalasztott legfontosabb vegyiiletek a valtozatlan lakozamid (koriilbeliil a dozis 40%-a)
¢és az O-dezmetil metabolitja, 30%-nal kisebb aranyban.

A vizeletben kortilbeliil 20%-ot tesz ki egy polaris frakcio — valdsziniileg egy szerin-szarmazék —,
amely azonban csak kis mennyiségben (0-2%) volt kimutathatd a humén plazméban, egyes vizsgalati
alanyoknal. Tovabbi metabolitokat kis mennyiségben (0,5-2%) talaltak a vizeletben.

In vitro adatok azt mutatjak, hogy a CYP2C9, a CYP2C19 és a CYP3A4 katalizalni képes az O -
dezmetil metabolit képzddését, de az in vivo legfontosabb szerepet jatszo izoenzimet nem
azonositottak. Nem talaltak klinikai szempontbdl jelentds kiilonbséget a lakozamid expozicidban,
amikor Osszehasonlitottak a farmakokinetikajat gyors metabolizalok (akiknél megtalalhato a
funkcionalis CYP2C19) és lassu metabolizalok kozott (akiknél hidnyzik a funkcionalis CYP2C19).
Tovabba, egy omeprazollal (CYP2C19-inhibitor) végzett interakcios vizsgéalat nem mutatott ki
klinikailag lényeges valtozasokat a lakozamid plazmakoncentracidiban, ami arra utal, hogy ezen
mechanizmus jelentOsége csekély. Az O-dezmetil-lakozamid plazmakoncentracidja kortilbeliil 15%-a

crcr

Kivalasztas

A lakozamid els6sorban a vesén keresztiil és biotranszformacio révén valasztodik ki a szisztémas
keringésbol. Radioaktiv jelzéssel ellatott lakozamid oralis €s intravénas alkalmazasat kovetden a
beadott radioaktivitas koriilbeliil 95%-a volt visszanyerhet6 a vizeletbol, és kevesebb, mint 0,5%-a a
székletbodl. A lakozamid eliminacios felezési ideje kortilbeliil 13 ora. A farmakokinetika a dozissal
aranyos ¢€s az 1d6 fliggvényében allando, alacsony egyéneken beliili és egyének kozotti variabilitassal.
Naponta kétszeri adagolast kovetden az egyensulyi allapot (steady-state) plazmakoncentracidi 3 napos
idészak utan érhetok el. A plazmakoncentracioé koriilbeliil 2-es akkumulacios faktorral novekszik.

Egyetlen 200 mg-os telité dozissal a megkozelitdleg ugyanolyan dinamikus egyensulyi allapota
koncentraciok érhetdk el, mint a naponta kétszer 100 mg-os per os dozis alkalmazasa utan.

Farmakokinetika kiilonleges betegcsoportokban

Nem
Klinikai vizsgalatok azt mutatjak, hogy a nemnek nincs klinikailag Iényeges hatasa a lakozamid
plazmakoncentrécioira.
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Vesekarosodds

A lakozamid AUC-értéke koriilbeliil 30%-kal emelkedett enyhe vagy kdzepesen sulyos és 60%-kal
sulyos vesekarosodédsban szenvedd és hemodializisre szorul6, végstadiumu vesebetegségben szenvedd
betegekben, egészséges vizsgalati alanyokkal 6sszehasonlitva, a Cpax értéke azonban nem valtozott.

A lakozamid hat4sosan eltavolithaté a plazmabol hemodializissel. Egy 4 6ras hemodializis kezelést
kovetden a lakozamid AUC-értéke koriilbeliil 50%-kal csokken. Emiatt ajanlott az adagok kiegészitése
hemodializist kovetden (1asd 4.2 pont). Az O-dezmetil metabolit expozicid tobbszordsére nott
kbzepesen sulyos és stlyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetében. Végstadiumu
vesebetegségben szenvedd betegeknél hemodializis hidnyaban a szintek magasabbak voltak, és
folyamatosan emelkedtek a 24 6rds mintavétel alatt. Nem ismert, vajon a végstadiumu
vesebetegségben szenvedd egyéneknél a magasabb metabolit expozicid okozhat-e mellékhatasokat,
farmakologiai aktivitast azonban nem talaltak a metabolit esetében.

Madjkarosodas

Kozepesen sulyos majkarosodasban (Child-Pugh B) szenved6 egyéneknél magasabbak voltak a
lakozamid plazmakoncentraciéi (koriilbeliil 50%-kal magasabb AUCom). A magasabb expozicid
részben a vizsgalt személyek csokkent vesefunkcidjanak volt tulajdonithato. A vizsgalatba bevont
betegek nem-renalis clearance-ének csokkenése a becslések szerint a lakozamid AUC 20%-o0s
novekedését eredményezte. A lakozamid farmakokinetikdjat nem vizsgaltak sulyos majkarosodasban
szenvedoknél (14sd 4.2 pont).

1dosek (65 éves kor felettiek)

Egy 1d0ds férfiakon és ndkon végzett vizsgalatban — amelybe 4, 75 éves kor feletti beteget vontak be -,
az AUC-érték 30, illetve 50%-kal volt magasabb fiatal emberek értékeihez képest. Ez részben az
alacsonyabb testtomegnek tulajdonithato. A testsullyal korrigalt kiilonbség 26, illetve 23%. Fokozott
variabilitast is megfigyeltek az expozicid tekintetében. A lakozamid renalis clearance-e csak enyhén
csokkent ebben a vizsgalatban az idds egyéneknél.

Altalanos doziscsokkentés nem sziikséges, hacsak a csokkent vesefunkcid miatt nem indokolt

(lasd 4.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A lakozamid gyermekgyogyaszati farmakokinetikai profiljat egy populacios farmakokinetikai
analizisben hataroztak meg hat placebokontrollos randomizalt klinikai vizsgalatbol és 6t nyilt
vizsgalatbol nyerték ki 1655 felnétt és olyan epilepszias gyermek és serdiild ritka plazmakoncentracio
adatait felhasznalva, akiknek életkora 1 honaptol 17 éves korig terjedt. Ezen vizsgalatok koziil harmat
felnétteknél, 7-et gyermekeknél és serdiiloknél és 1-et vegyes korcsoportuaknal végeztek. Az
alkalmazott lakozamid do6zis napi kétszeri bevitel mellett 2-17,8 mg/ttkg/nap volt, nem t&bb

mint 600 mg/nap.

A 10 kg-os, 20 kg-os, a 30 kg-os és az 50 kg-os testtomegii gyermekeknél a becsiilt plazma-
clearance 0,46 1/6ra, 0,81 1/6ra, 1,03 1/6ra és 1,34 1/6ra volt. Osszehasonlitésképpen, felnotteknél

(70 kg testtdmeg) a becsiilt plazma-clearance 1,74 1/6ra volt.

A PGTCS vizsgalatbdl szarmazo szorvanyos farmakokinetikai mintakkal végzett populacios
farmakokinetikai elemzés hasonld expoziciot mutatott a PGTCS-es betegeknél és a parcialis
gorcsrohamokban szenvedd betegeknél.

53 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A toxicitasi vizsgalatokban kapott lakozamid plazmakoncentraciok hasonldak vagy csak alig voltak
magasabbak a betegek esetében megfigyelt értékeknél, ami a human expozicié csekély vagy nem
1étez6 mozgasterére utal.

Egy intravénas lakozamid alkalmazasaval, altatott kutydkon végzett biztonsagossagi farmakologiai
vizsgalatban a PR-intervallum és a QRS-komplexum idétartamanak atmeneti novekedését és a
vérnyomas csokkenését figyelték meg, valdsziniileg cardiodepressans hatas kdvetkeztében. Ezek az
atmeneti valtozasok ugyanabban a koncentracio-tartomanyban kezdddtek, mint a maximalis ajanlott
klinikai adagolas utani tartomany. Altatott kutydkban é¢s Cynomolgus majmokban 15-60 mg/ttkg-os
intravénas dozisok esetében a pitvari és kamrai ingervezetés csokkenését, atrioventricularis-blokkot és
atrioventricularis disszociaciot figyeltek meg.
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Ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatokban enyhe, reverzibilis valtozasokat talaltak patkanyok majaban a
klinikai expozicid koriilbeliil 3-szorosatol kezdddoen. Ezek koz¢ a valtozasok kozé tartozik a szerv
sulyanak novekedése, a majsejtek hypertrophiaja, a majenzimek szérumkoncentracioinak emelkedése,
valamint az 6sszkoleszterin- és a trigliceridszintek emelkedése. A majsejtek hypertrophidjan kiviil més
kérszovettani eltérést nem figyeltek meg.

Ragcsalokon és nyulakon végzett reprodukcids és fejlédési toxicitasi vizsgalatokban nem észleltek
teratogén hatasokat, de a halvasziiletett kdlykok szaménak é€s a sziilés koriili idészakban elhalt kolykok
szamanak novekedését, valamint az €16 alomlétszam és a kolykok testtomegének enyhe csokkenését
figyelték meg patkanyoknal olyan anyai toxikus dézisok esetében, amelyek megfelelnek a vart klinikai
expozicidhoz hasonlo szisztémas expozicids szinteknek. Mivel magasabb expozicids szinteket az
anyai toxicitas miatt nem vizsgalhattak allatokban, az adatok nem elegenddek ahhoz, hogy teljes
mértékben jellemezni lehessen a lakozamid embrio-foetotoxikus €s teratogén potencialjat.
Patkanyokon végzett vizsgélatok azt mutattdk, hogy a lakozamid és/vagy metabolitjai kdnnyen
atjutnak a placenta barrieren.

A fiatal patkanyoknal és kutyaknal megfigyelt toxicitasi tipusok mindségileg nem kiilonbdznek a
felnott allatokban megfigyeltektdl. Fiatal patkanyokban a testtomeg csokkenését figyelték meg a vart
klinikai expozicidhoz hasonl6 szisztémas expozicios szintek mellett. Fiatal kutydkban tranziens és
dozisfiiggd kozponti idegrendszeri klinikai tiineteket figyelték meg a varhato klinikai expozicio alatti
szisztémas expozicios szintek mellett.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

injekcidhoz valo viz

natrium-klorid

sosav (a pH beallitasara)

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizardlag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverheto.

6.3 Felhasznilhatésagi idotartam

3 év.

A készitmény — a 6.6 pontban emlitett higit6 folyadékokkal valo elegyitést kovetden — 24 oras
id6tartamra, 25°C alatti hdmérsékleten igazoltak a hasznalat alatti stabilitast, mind iivegben, mind
PVC tasakokban.

Mikrobiologiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem hasznaljak fel
azonnal, az alkalmazast megel6zden a hasznalat alatti tarolasi id6tartamok és koriilmények a
felhasznald felelGsségét képezik, és ez nem lehet hosszabb 24 6ranal 2-8°C homérsékleten, kivéve, ha
a higitast ellen6rzott és validalt aszeptikus koriilmények kozott végezték.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A gyogyszer higitas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Szintelen, I-es tipust injekcios iiveg, fluoropolimerrel bevont klorbutil gumidugoval lezarva. 1x20 ml-
es és 5x20 ml-es csomagolasok.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A szemcsés vagy elszinez0dott készitményt nem szabad felhasznalni.

Ez a gyogyszer csak egyszeri felhasznalasra alkalmazhat6, minden fel nem hasznalt oldatot meg kell
semmisiteni. Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a
gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

A Vimpat oldatos infuziot fizikailag kompatibilisnek és kémiailag stabilnak talaltak, amikor az alabbi
higito folyadékokkal 6sszekeverve legalabb 24 dran at taroltak {iveg vagy PVC tasakokban,
legfeljebb 25°C hémérsékleten.

Higit6 folyadékok:

9 mg/ml (0,9%) natrium-klorid oldatos injekcio

50 mg/ml (5%) gliikéz oldatos injekcid

Ringer-laktét oldatos injekcio.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/470/016-017

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2008. augusztus 29.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2013. jalius 31.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan:
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIApASRA ES A FELHASZ,NALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEILYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

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

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtdjékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIAQASM ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios
referencia-iddpontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilancia tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza,

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan uj
informaci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG

84



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilso karton

1. AGYOGYSZER NEVE

Vimpat 50 mg filmtabletta
lakozamid

R.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg lakozamid filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 filmtabletta

56 filmtabletta
168 filmtabletta
56 x 1 filmtabletta
14 x 1 filmtabletta
28 filmtabletta

60 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA (1)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

1.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R é&LTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Vimpat 50 mg
<Braille-iras feltiintetése alol felmentve.> 56 x 1 és 14 x 1 filmtabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
Buborékcsomagolas cimke

1.  AGYOGYSZER NEVE

Vimpat 50 mg filmtabletta
<56x 1 ¢és 14 x 1 filmtabletta esetében> Vimpat 50 mg tabletta
lakozamid

|2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

UCB Pharma S.A.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tartaly

1.

A GYOGYSZER NEVE

Vimpat 50 mg filmtabletta
lakozamid

2.

HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg lakozamid filmtablettanként.

| 3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

60 filmtabletta

S.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6.

KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.

LEJARATI IDO

EXP

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/470/032

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilso karton

1.  AGYOGYSZER NEVE

Vimpat 100 mg filmtabletta
lakozamid

R.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg lakozamid filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 filmtabletta

56 filmtabletta
168 filmtabletta
56 x 1 filmtabletta
14 x 1 filmtabletta
28 filmtabletta

60 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA (1)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

1.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

14. A GY(')GYSZE,R é&LTALANos BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Vimpat 100 mg
<Braille-iras feltiintetése alol felmentve.> 56 x 1 és 14 x 1 filmtabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
Buborékcsomagolas cimke

1.  AGYOGYSZER NEVE

Vimpat 100 mg filmtabletta
<56 x 1 és 14 x 1 filmtabletta esetében> Vimpat 100 mg tabletta
lakozamid

|2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

UCB Pharma S.A.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tartaly

1. A GYOGYSZER NEVE

Vimpat 100 mg filmtabletta
lakozamid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg lakozamid filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

60 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/470/033

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

94



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilso karton

1.  AGYOGYSZER NEVE

Vimpat 150 mg filmtabletta
lakozamid

R.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg lakozamid filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 filmtabletta
56 filmtabletta
56 x 1 filmtabletta
14 x 1 filmtabletta
28 filmtabletta
60 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA (I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Vimpat 150 mg
<Braille-iras feltiintetése alol felmentve.> 56 x 1 és 14 x 1 filmtabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CSAK A TOBBSZOROS CSOMAGOLASRA VONATKOZIK

168 filmtablettat tartalmazoé karton, amely 3, egyenként 56 filmtablettat tartalmazé dobozbol all
(Blue Box jelzéssel)

1. A GYOGYSZER NEVE

Vimpat 150 mg filmtabletta
lakozamid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg lakozamid filmtablettanként.

B. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gytjtdcsomagolas: 168 (3 db, 56 tablettat tartalmaz6 doboz) filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA (I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazésra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME
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UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

12 A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/470/009

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Vimpat 150 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
CSAK A TOBBSZOROS CSOMAGOLASRA VONATKOZIK
Kozbiilso karton

56 db - 150 mg- filmtablettat tartalmazé doboz (Blue Box jelzés nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Vimpat 150 mg filmtabletta
lakozamid

R. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg lakozamid filmtablettanként.

B. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

56 filmtabletta. Gyiijtdcsomagolas része, onmagaban nem arusithato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA (I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazésra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/470/009

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Vimpat 150 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
Buborékcsomagolas cimke

1.  AGYOGYSZER NEVE

Vimpat 150 mg filmtabletta
<56 x 1 és 14 x 1 filmtabletta esetében> Vimpat 150 mg tabletta
lakozamid

|2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

UCB Pharma S.A.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

101



CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tartaly

1. A GYOGYSZER NEVE

Vimpat 150 mg filmtabletta
lakozamid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg lakozamid filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

60 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/470/034

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilso karton

1.  AGYOGYSZER NEVE

Vimpat 200 mg filmtabletta
lakozamid

R.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg lakozamid filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 filmtabletta
56 filmtabletta
56 x 1 filmtabletta
14 x 1 filmtabletta
28 filmtabletta
60 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA (I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Vimpat 200 mg
<Braille-iras feltiintetése alol felmentve.> 56 x 1 és 14 x 1 filmtabletta

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CSAK A TOBBSZOROS CSOMAGOLASRA VONATKOZIK

168 filmtablettat tartalmazoé karton, amely 3, egyenként 56 filmtablettat tartalmazé dobozbol all
(Blue Box jelzéssel)

1. A GYOGYSZER NEVE

Vimpat 200 mg filmtabletta
lakozamid

R. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg lakozamid filmtablettanként.

B. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Gytjtdcsomagolas: 168 (3 db, 56 tablettat tartalmaz6 doboz) filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA (I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazésra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/470/012

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Vimpat 200 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

CSAK A TOBBSZOROS CSOMAGOLASRA VONATKOZIK
Kozbiilso karton

56 db - 200 mg-os filmtablettat tartalmazé doboz (Blue Box jelzés nélkiil)

1. A GYOGYSZER NEVE

Vimpat200 mg filmtabletta
lakozamid

R. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg lakozamid filmtablettanként.

B. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

56 filmtabletta. Gyiijtdcsomagolas része, onmagaban nem arusithato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA (I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/470/012

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Vimpat 200 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK
Buborékcsomagolas cimke

1.  AGYOGYSZER NEVE

Vimpat 200 mg filmtabletta
<56x 1 és 14 x 1 filmtabletta esetében> Vimpat 200 mg tabletta
lakozamid

|2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

UCB Pharma S.A.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tartaly

1. A GYOGYSZER NEVE

Vimpat 200 mg filmtabletta
lakozamid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg lakozamid filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

60 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/470/035

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOI\,fIAGOI,JAS,ON FELTUNTETENDO ADATOK
CSAK A KEZDO TERAPIAS CSOMAGRA VONATKOZIK

Kiils6 karton — kezdé terapias csomag 4 db, egyenként 14 filmtablettat tartalmazé dobozzal

1. A GYOGYSZER NEVE

Vimpat 50 mg
Vimpat 100 mg
Vimpat 150 mg
Vimpat 200 mg
filmtabletta
lakozamid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Vimpat 50 mg

50 mg lakozamid filmtablettanként.
Vimpat 100 mg

100 mg lakozamid filmtablettanként.
Vimpat 150 mg

150 mg lakozamid filmtablettanként.
Vimpat 200 mg

200 mg lakozamid filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Kezd6 terapias csomag

Minden egyes, 56 filmtablettat tartalmaz6 csomag 4 hetes kezelés céljara az alabbiakbdl all:
14 Vimpat 50 mg filmtabletta

14 Vimpat 100 mg filmtabletta

14 Vimpat 150 mg filmtabletta

14 Vimpat 200 mg filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA ()

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATI IDO

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

‘12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/470/013

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZF:R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT ADATOK

Vimpat 50 mg

Vimpat 100 mg
Vimpat 150 mg
Vimpat 200 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

115



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
CSAK A KEZDO TERAPIAS CSOMAGRA VONATKOZIK

Kozbiilso karton
14 tablettat tartalmazo doboz — 1. hét

1. A GYOGYSZER NEVE

Vimpat 50 mg filmtabletta
lakozamid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg lakozamid filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 filmtabletta
1. hét

MODJA (I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/470/013

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT ADATOK

Vimpat 50 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CSAK A KEZDO TERAPIAS CSOMAGRA VONATKOZIK

Buborékcsomagolas cimke — 1. hét

1.  AGYOGYSZER NEVE

Vimpat 50 mg filmtabletta
lakozamid

|2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

UCB Pharma S.A.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEBINFORMACIOK

1. hét
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
CSAK A KEZDO TERAPIAS CSOMAGRA VONATKOZIK

Kozbiilso karton
14 tablettat tartalmazo doboz — 2. hét

1. A GYOGYSZER NEVE

Vimpat 100 mg filmtabletta
lakozamid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg lakozamid filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 filmtabletta
2. hét

MODJA (I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/470/013

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT ADATOK

Vimpat 100 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CSAK A KEZDO TERAPIAS CSOMAGRA VONATKOZIK

Buborékcsomagolds cimke — 2. hét

1.  AGYOGYSZER NEVE

Vimpat 100 mg filmtabletta
lakozamid

|2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

UCB Pharma S.A.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEBINFORMACIOK

2. hét
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
CSAK A KEZDO TERAPIAS CSOMAGRA VONATKOZIK

Kozbiilso karton
14 tablettat tartalmazo doboz — 3. hét

1. A GYOGYSZER NEVE

Vimpat 150 mg filmtabletta
lakozamid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg lakozamid filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 filmtabletta
3. hét

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA (1)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

‘12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/470/013

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT ADATOK

Vimpat 150 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CSAK A KEZDO TERAPIAS CSOMAGRA VONATKOZIK

Buborékcsomagolds cimke — 3. hét

1.  AGYOGYSZER NEVE

Vimpat 150 mg filmtabletta
lakozamid

|2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

UCB Pharma S.A.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEBINFORMACIOK

3. hét
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
CSAK A KEZDO TERAPIAS CSOMAGRA VONATKOZIK

Kozbiilso karton
14 tablettat tartalmazo doboz — 4. hét

1. A GYOGYSZER NEVE

Vimpat 200 mg filmtabletta
lakozamid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg lakozamid filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 filmtabletta
4. hét

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA (1)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

‘12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/470/013

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT ADATOK

Vimpat 200 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

CSAK A KEZDO TERAPIAS CSOMAGRA VONATKOZIK

Buborékcsomagolds cimke — 4. hét

1.  AGYOGYSZER NEVE

Vimpat 200 mg filmtabletta
lakozamid

|2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

UCB Pharma S.A.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEBINFORMACIOK

4. hét
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A KULSO CSOMA"GOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON
FELTUNTETENDO ADATOK

Kiils6 karton/iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE

Vimpat 10 mg/ml szirup
lakozamid

R. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg lakozamid 1 ml szirupban.
2000 mg lakozamid egy 200 ml-es palackban.

B. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szorbitot (E420), natrium-metil-parahidroxibenzoatot (E219), propilén-glikolt (E1520), natriumot és
aszpartdmot (E951) tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot!.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

200 ml szirup 1 adagolopoharral (30 ml) és 1 szajfecskendével (10 ml) 1 adapterrel ellatva.
Kérdezze meg kezelborvosat, hogy melyik eszkozt kell hasznalnia.
30 ml-es adagolopohar, 10 ml-es fecskend6 (szines jelzésekkel — csak a kiilsé kartonhoz)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA (I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! (csak a kiilsé csomagoldson)
Széjon at torténd alkalmazasra
Hasznalat el6tt jol razza fel!

6. KULON FIGYELMEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
Felbontés utan a palack 6 honapig hasznalhato.
Felbontasi id6 (csak a kiilsé csomagoldson)
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiuitészekrényben nem tarolhat6!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgium (csak a kiilsé csomagoldson)

|12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/08/470/018

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Vimpat 10 mg/ml (csak a kiilsé csomagolason)

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva (csak a kiilsé csomagolason)

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

(csak a kiilsé csomagoldson)
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilso karton

1.  AGYOGYSZER NEVE

Vimpat 10 mg/ml oldatos inftizid
lakozamid

R.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg lakozamid 1 ml oldatos infuzidban.
200 mg lakozamid egy 20 ml-es injekcids tivegben.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-kloridot, sdsavat, injekcidhoz vald vizet tartalmaz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 x 20 ml oldatos infuzio.
200 mg/20 ml
5 x 20 ml oldatos infuzio.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA (I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra
Csak egyszeri felhasznalasra

6. KULON FIGYEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

1.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Minden fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcios iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE

Vimpat 10 mg/ml oldatos infuzid
lakozamid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg lakozamid 1 ml oldatos infuzidban.
200 mg lakozamid egy 20 ml-es injekcios tivegben.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natrium-kloridot, sdsavat, injekcidhoz vald vizet tartalmaz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

200 mg/20 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA (I)

Csak egyszeri felhasznalasra. Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
iv. alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Vimpat 50 mg filmtabletta
Vimpat 100 mg filmtabletta
Vimpat 150 mg filmtabletta
Vimpat 200 mg filmtabletta

lakozamid

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.
. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Vimpat és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Vimpat szedése elott

Hogyan kell szedni a Vimpat-ot?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Vimpat-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

R

1. Milyen tipusi gyogyszer a Vimpat és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Milyen tipusi gyogyszer a Vimpat?

A Vimpat lakozamidot tartalmaz. Ez az epilepszia elleni gyogyszerek egy csoportjaba tartozik.
Ezeket a gyogyszereket az epilepszia kezelésére alkalmazzak.

° On azért kapja ezt a gyogyszert, hogy csokkenjen a gorcsrohamainak szama.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Vimpat?
. A Vimpat-ot az alabbiakra alkalmazzak:

»  Onmagaban vagy mas, epilepszia elleni gyogyszerekkel egyiitt felnétteknél,
serdiil6knél és 2 éves vagy annal idésebb gyermekeknél az epilepszia egy bizonyos
tipusanak (masodlagos generalizacidval vagy anélkiil fellépo parcialis rohamokkal
jellemzett) kezelésére. Az epilepszia ezen formajaban a rohamok kezdetben az agynak
csak az egyik oldalat érintik, késébb azonban nagyobb teriiletekre terjedhetnek ki az
agy mindkét oldalan;

= Mas, epilepszia elleni gyogyszerekkel egyiitt felndtteknél, serdiiloknél és 4 éves vagy
annal iddsebb gyermekeknél az elsddleges generalizalt tonusos-klonusos
gorcsrohamok (eszméletvesztéssel jaro nagyrohamok) kezelésére idiopatids
generalizalt epilepszidban (genetikai okkal bir6 epilepszia tipus) szenvedd betegek
esetében.

2. Tudnivalék a Vimpat szedése elott

Ne szedje a Vimpat-ot

. ha allergias a lakozamidra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére. Ha nem
biztos benne, hogy allergias-e, kérjiik, beszélje meg kezelGorvosaval.

. ha egy bizonyos tipusu szivritmuszavarban szenved, amit masod- vagy harmadfoka AV-
blokknak hivnak.
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Ne szedje a Vimpat-ot, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre. Amennyiben nem biztos benne, a
gyogyszer szedésének megkezdése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Vimpat szedése elott beszéljen kezel6orvosaval, ha:

. Onnek 6ngyilkossagi vagy dnkérositd gondolatai vannak. Antiepilepszias gyogyszerekkel,
példaul lakozamiddal kezelt, kevés betegnél 6nkarositoé vagy ongyilkossagi gondolatok
fordultak eld. Ha Onnek barmikor ilyen gondolatai jelentkeznének, azonnal forduljon

kezel6orvosahoz.

. Onnek olyan szivbetegsége van, ami befolyasolja a szivverését, vagy Onnek gyakran lassu,
gyors vagy szabdlytalan a szivverése (példaul AV-blokk, pitvarremegés és pitvarlebegés).

. Stulyos szivbetegségben, példaul szivelégtelenségben szenved vagy volt mar szivrohama.

. On gyakran szédiil vagy elesik. A Vimpat szédiilést okozhat, ami fokozhatja a baleseti sériilés,

illetve az elesés kockdzatat. Emiatt eldvigyazatosnak kell lennie mindaddig, amig hozzéaszokik a
gyogyszer esetleges hatasaihoz.
Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy nem biztos benne), akkor a Vimpat szedése elétt
beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
Ha Vimpat-ot szed, ¢s Gjfajta gércsrohamokat vagy a gércsrohamok rosszabbodasat tapasztalja,
beszéljen kezelGorvosaval.
Ha Vimpat-ot szed, és szabalytalan szivverés tiineteit tapasztalja (pl. lassu, gyors vagy szabalytalan
szivverés, szivdobogasérzés, 1égszomj, szédiilés, ajulas) azonnal forduljon orvoshoz (1asd 4. pont).

Gyermekek

A Vimpat 2 éves kor alatti, parcidlis gorcsrohamok el6fordulasaval jellemzett epilepszidban szenvedo,
valamint 4 éves kor alatti, elsddleges generalizalt tonusos-klonusos gorcsrohamokban szenvedd
gyermekek részére nem javasolt. Ennek az az oka, hogy még nem ismert, hogy hatni fog-e, és hogy
biztonsagos-e a Vimpat az ilyen korosztalyu gyermekek szdmara.

Egyéb gyogyszerek és a Vimpat
Feltétlenil tajékoztassa kezelOorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbi, szivre hato

gyogyszerek barmelyikét szedi. Erre azért van sziikség, mert a Vimpat is hatassal van a

szivmiikddésre:

. szivproblémak kezelésére szolgald gyogyszerek

° olyan gyogyszerek, melyek egy kardiologia vizsgalat soran (EKG vagy elektrokardiogram)
megnyult PR-tavolsagot okozhatnak, mint példaul az epilepszia vagy fajdalom kezelésére
alkalmazott karbamazepin, lamotrigin, pregabalin

. szivritmuszavar vagy a szivelégtelenség bizonyos tipusainak kezelésére szolgalo gyogyszerek

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy nem biztos benne), akkor a Vimpat szedése el6tt

beszélje meg kezelborvosaval vagy gyodgyszerészével.

Arrdl is tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészEt, ha az alabbi gydgyszerek barmelyikét szedi.
Ez azért sziikséges, mert ezek a gydgyszerek gyengithetik, vagy erGsithetik a Vimpat szervezetére
gyakorolt hatdsat:

. gombas fertézések kezelésére alkalmazott gydgyszerek, mint példaul a flukonazol, itrakonazol
vagy ketokonazol

. a HIV-fert6zés kezelésére alkalmazott gyodgyszer, mint példaul a ritonavir

. bakterialis fert6zések kezelésére alkalmazott gyogyszerek, mint példaul a klaritromicin,
rifampicin

. az enyhe szorongas és depresszio kezelésére alkalmazott gyogyndvény, az orbancfii.

Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre (vagy nem biztos benne), akkor a Vimpat szedése el6tt
beszélje meg kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.
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A Vimpat egyidejii alkalmazasa alkohollal
El6vigyazatossagbol ne alkalmazza a Vimpat-ot alkohollal egyidejiileg.

Terhesség és szoptatas
A fogamzoképes néknek meg kell beszélniiik a kezeldorvossal a fogamzasgatlok hasznalatat.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Vimpat alkalmazésa terhesség ideje alatt nem ajanlott, mivel a Vimpat terhességre és a magzatra
gyakorolt hatasai nem ismertek.

A Vimpat szedése alatt nem ajanlott gyermekét szoptatni, mivel a Vimpat atjut az anyatejbe.
Azonnal mondja el kezel6orvosanak, ha terhes vagy tervezi a terhességet; 6 fog donteni arrél, hogy
szedje-e a Vimpat-ot.

Ne hagyja abba a kezelést anélkiil, hogy el6szor kezeldorvosaval megbeszélné azt, mivel ez novelheti
a gorcsrohamait. Betegségének romlasa a magzatara is artalmas lehet.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ne vezessen gépjarmiivet, ne kerékparozzon vagy ne kezeljen semmilyen eszkozt vagy gépet, amig
nem tudja, hogyan hat Onre ez a gyogyszer. Erre azért van sziikség mert a Vimpat szédiilést vagy
homalyos latast okozhat.

3. Hogyan Kkell szedni a Vimpat-ot?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. A
gyogyszer egyéb formai megfelelobbek lehetnek a gyermekek szamara: kérdezze meg kezelGorvosat
vagy gyogyszerészet.

A Vimpat alkalmazasa

. A Vimpat-ot naponta kétszer vegye be — koriilbeliil 12 6ras idokozzel.
Lehetdleg minden nap ugyanabban az iddpontban alkalmazza.

A Vimpat tablettat egy pohar vizzel nyelje le.

A Vimpat-ot beveheti étkezés kdzben vagy attol fiiggetleniil is.

Kis adag Vimpat-tal fogja a kezelést kezdeni, majd kezelGorvosa lasst litemben, tobb hét alatt fogja
azt emelni. Ha eléri az Onnek megfeleld adagot, amit ,,fenntarté adagnak” neveznek, azt kdvetéen
minden nap ugyanazt a mennyiséget kell bevennie. A Vimpat-ot hosszua tavi kezelésként alkalmazzak.
A Vimpat szedését addig folytassa, amig kezeldorvosa azt nem mondja, hogy hagyja azt abba.

Mennyit kell bevenni?

Az alabbiakban felsorolasra keriilnek a kiilonb6z6 korcsoportokra és testtomegekre vonatkozo,
altalanosan javasolt Vimpat-adagok. Kezel8orvosa ettél eltéré adagot is felirhat, amennyiben Onnek
vese- vagy majbetegsége van.

50 kg vagy annal nagyobb testtomegii gyermekek és serdiil6k, valamint felnottek
Ha a Vimpat-ot 6nmagaban szedi
- A Vimpat szokasos kezd6 adagja naponta kétszer 50 mg.
- Kezel6orvosa 100 mg-os kezdé Vimpat adagot is eldirhat, naponta kétszer alkalmazva.
- Kezelborvosa hetente megemelheti az On naponta kétszer alkalmazott adagjat 50-50 mg-mal,
amig On el nem éri a naponta kétszer alkalmazott 100 és 300 mg kozotti, igynevezett
fenntart6 adagot.

Ha a Vimpat-ot mas antiepilepszids gyogyszerrel egyiitt szedi
- A Vimpat szokasos kezd6 adagja naponta kétszer 50 mg.

137



- Kezelborvosa hetente megemelheti az On naponta kétszer alkalmazott adagjat 50-50 mg-mal,
amig On el nem éri a naponta kétszer alkalmazott 100 és 200 mg kozotti, igynevezett
fenntart6 adagot.

- Amennyiben az On testtémege 50 kg vagy annal nagyobb, kezeldorvosa dénthet ugy, hogy a
Vimpat-kezelést egyetlen, 200 mg-os ,.telitd” adaggal kezdi, amelyet koriilbeliil 12 oraval
kés6bb fenntartd adagolas elinditasa kovet.

Kevesebb mint 50 kg testtomegii gyermekek és serdiilok

- A parcialis kezdetii rohamok kezelésében: Figyelembe kell venni, hogy a Vimpat nem ajanlott 2 év
alatti gyermekek szamara.

- Az elsédleges generalizalt tonusos-klonikus rohamok kezelésében: Figyelembe kell venni, hogy a
Vimpat nem ajanlott 4 év alatti gyermekek szamara.

- Az adag az On testtomegétdl fiigg. Altalaban sziruppal fogjak a kezelést kezdeni, és csak akkor
fognak tablettara valtani, ha a betegek azt be tudjak venni, €s a kiilonb6z6 hataserésségii tablettakkal
be tudjak allitani a megfelel6 adagot. A leginkabb megfeleld gydgyszerformat a kezeldorvos fogja
felirni.

Ha az eléirtnal tobb Vimpat-ot vett be

Azonnal forduljon kezeldorvosahoz, ha az eldirtnal tobb Vimpat-ot vett be. Ne probalkozzon
gépjarmiivezetéssel.

A kovetkezoket tapasztalhatja:

. szédiilés;

hanyinger vagy hanyas;,

goresok (gorcsrohamok), szivritmuszavarok, példaul lasst, gyors vagy szabalytalan szivverés,
kéma vagy szapora szivveréssel €s verejtékezéssel jard vérnyomaseseés.

Ha elfelejtette bevenni a Vimpat-ot

. Ha legfeljebb 6 6raval mulasztotta el egy tervezett adag alkalmazésat, vegye be, amint az eszébe
jut.

° Ha tobb mint 6 6raval mulasztotta el a tervezett adag bevételét, akkor a kihagyott tablettat ne
vegye be, inkabb a kovetkezd olyan idépontban vegye be a Vimpat-ot, amikor egyébként is
tenné.

. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 el6tt abbahagyja a Vimpat szedését

° Ne hagyja abba a Vimpat szedését anélkiil, hogy azt kezeldorvosaval megbeszélné, mivel az
epilepszidja visszatérhet vagy sulyosbodhat.
. Ha kezelorvosa gy dont, hogy leallitja az On Vimpat kezelését, tdjékoztatni fogja Ont arrol,

hogyan csokkentheti az adagot 1épésrdl 1épésre.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazasdval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az idegrendszeri mellékhatasok, példaul a szédiilés az egyszeri ,.telit6” adag alkalmazasa utan
gyakrabban fordulhatnak eld.

Tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét, amennyiben az alabbi tiinetek barmelyikét
észleli:

Nagyon gyakori: 10 betegb6l tobb mint 1 beteget érinthet
. Fejfajas;
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Szédiilés vagy hanyinger;
Kettoslatas (diplopia).

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

Izmok vagy izomcsoportok rovid rangasa (mioklénusos gércsrohamok);

A mozgasok vagy a jaras osszehangolasanak zavara;

Egyensuly megtartasaval kapcsolatos problémak, remegés (tremor), bizsergés (paresztézia) vagy
izomgoresok, zazddasokat eredményezd gyakori elesés;

A memoriaval, a gondolkodassal vagy a szavak megtalalasaval kapcsolatos problémak,
zavartsag;

Gyors és nem kontrollalhaté szemmozgasok (nisztagmus), homalyos latas;

Forgo jellegti szédiilés (vertigo), részegség érzés;

Héanyas, szajszarazsag, székrekedés, emésztési zavar, tilzott gdzképzddés a gyomorban vagy a
bélben, hasmenés;

Csokkent tapintasérzés, illetve érzékenység, a szavak érthet6 kiejtésének zavara, figyelemzavar;
Zaj a fulben, pl. z(gas, csengés vagy sipolas;

Ingerlékenység, alvaszavar, depresszio;

Almossag, faradtsag vagy gyengeség (aszténia);

Viszketés, kitités.

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

Lassu szivverés, szivdobogasérzes (palpitacio), szabalytalan pulzus vagy szivének elektromos
aktivitasaval kapcsolatos rendellenesség (vezetési zavar);

Tulzottan jo kozérzet, nem létezd dolgok latasa és/vagy hallasa;

A gyogyszer szedésére kialakulo allergias reakcio, csalankiiités;

A vérvizsgalatok koros majfunkcidt, majkarosodast mutathatnak;

Ongyilkossagi vagy dnkarosité gondolatok vagy dngyilkossagi kisérlet; azonnal értesitse
kezelborvosat;

Diih vagy izgatottsag;

Koros gondolkodas vagy a valosaggal valo kapcsolat elvesztése;

Stlyos allergias reakcio, amely az arc, a torok, a kéz, a 1abfej, a bokak vagy a labszarak
duzzanatat okozza;

Ajulas;

Koros akaratlan mozgésok (diszkinézia).

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdo meg

Rendellenesen gyors szivverés (kamrai tahiaritmia);

Torokfajas, magas testhomérséklet és a szokottnal gyakoribb fertézések. A vérvizsgalatok
bizonyos tipusu fehérvérsejtek szamanak stlyos csokkenését (agranulocitdzis) mutathatjak;
Sulyos borreakcio magas testhomérseklettel és egyéb influenzaszert tiinetekkel, az arcon
jelentkezd borkiiitéssel, kiterjedt borkiiitéssel, duzzadt mirigyekkel (nyirokcsomo-duzzanatok),
a vérvizsgalatok a majenzimek szintjének emelkedését és bizonyos tipusu fehérvérsejtek
szamanak novekedését (eozinofilia) mutathatjak;

Kiterjedt borkiiités holyagokkal és hamlo bérrel, foként a sz4j, az orr, a szemek és a nemi
szervek kortil (Stevens—Johnson-szindréma) és egy sulyosabb forma, mely a testfeliilet tobb
mint 30%-an okoz bérhamlast (toxikus epidermalis nekrolizis);

Gorcsroham.

Tovabbi mellékhatisok gyermekeknél

Gyermekeknél eléforduld tovabbi mellékhatasok a kovetkezok voltak: 14z (pirexia), orrfolyas
(orrgaratgyulladas), torokfajas (torokgyulladas), a szokasosnal kevesebb étel fogyasztasa (csokkent
étvagy), viselkedésbeli valtozas, ugy viselkedik, mintha nem énmaga lenne (koros viselkedés) és
energiahiany (letargia). Az almossag érzése (aluszékonysag) nagyon gyakori mellékhatas
gyermekeknél, és 10-bol tobb mint 1 gyermeket érinthet.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Vimpat-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon ¢és a buboré¢kcsomagolason feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vimpat?

. A készitmény hatoanyaga a lakozamid.
Egy Vimpat 50 mg tabletta 50 mg lakozamidot tartalmaz.
Egy Vimpat 100mg tabletta 100 mg lakozamidot tartalmaz.
Egy Vimpat 150 mg tabletta 150 mg lakozamidot tartalmaz.
Egy Vimpat 200 mg tabletta 200 mg lakozamidot tartalmaz.

. Egyéb Osszetevok:
Tablettamag: mikrokristalyos cellul6z, hidroxi-propil-cellul6z, hidroxi-propil-celluldz
(kismértékben szubsztitualt), vizmentes kolloid szilicium-dioxid, kroszpovidon
(gyogyszerkonyvi mindségli poliplazdon XL-10), magnézium-sztearat.
Filmbevonat: poli(vinil-alkohol), polietilén-glikol, talkum, titan-dioxid (E171),
szinezbanyagok™.
*Szinezbanyagok:
50 mg tabletta: voros vas-oxid (E172), fekete vas-oxid (E172), indigokarmin aluminium lakk
(E132)
100 mg tabletta: sarga vas-oxid (E172)
150 mg tabletta: sarga vas-oxid (E172), voros vas-oxid (E172), fekete vas-oxid (E172)
200 mg tabletta: indigokarmin aluminium lakk (E132)

Milyen a Vimpat kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

. A Vimpat 50 mg rozsaszini, koriilbeliil 10,4 mm x 4,9 mm-es ovalis filmtabletta, egyik oldalan
»SP”, masik oldalan ,,50” jeloléssel.

. A Vimpat 100 mg sotétsarga, koriilbeliil 13,2 mm x 6,1 mm-es ovalis filmtabletta, egyik oldalan
,»SP”, masik oldalan ,,100” jel6léssel.

. A Vimpat 150 mg lazacszinii, kortilbeliil 15,1 mm X 7,0 mm-es ovalis filmtabletta, egyik
oldalan ,,SP”, masik oldalan ,,150” jel6léssel.

. A Vimpat 200 mg kék, kortilbeliil 16,6 mm x 7,8 mm-es ovalis filmtabletta, egyik oldalan ,,SP”,
masik oldalan ,,200” jeldléssel.

A Vimpat 14, 28, 56, 60, 14 x 1 és 56 x 1 filmtablettat tartalmaz6 csomagolasban all rendelkezésre.
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A Vimpat 50 mg ¢és a Vimpat 100 mg 168 filmtablettat tartalmaz6 csomagoléasban, a Vimpat 150 mg
¢s a Vimpat 200 mg pedig 3 dobozt tartalmazoé gytijtécsomagolasban all rendelkezésre, melyek
mindegyikében 56 tabletta talalhato. A 14 x 1 és az 56 x 1 filmtablettat tartalmazd csomagok
adagonként perforalt, aluminium foélidval lezart PVC/PVDC buborékcsomagoléasban,

a 14, 28, 56 és 168 filmtablettat tartalmazo csomagok standard, aluminium foliaval lezart PVC/PVDC
buborékcsomagolasban, a 60 filmtablettat tartalmazo csomagok gyermekbiztos zarokupakkal ellatott
HDPE tartalyban allnak rendelkezésre. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi
forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
A forgalomba hozatali engedély jogosultja: UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-
1070 Bruxelles, Belgium.

Gyarto
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgium

vagy
Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland

Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)
bbarapus Luxembourg/Luxemburg

1O CH BU bearapus EOO/] UCB Pharma S.A./NV

Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32 /(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.0. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: +420 221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060

Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf.: +45/32 46 24 00 Tel: + 356 /21 37 64 36

Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848 Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Eesti Norge

UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome) TIf: +47/67 16 5880

EArGoa Osterreich

UCB ALE. UCB Pharma GmbH

TnA: +30/ 2109974000 Tel: + 43 (0)1 291 80 00

Espaiia Polska

UCB Pharma, S.A. UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o0.0.
Tel: + 34 /91 570 34 44 Tel.: + 48 22 696 99 20

France Portugal

UCB Pharma S.A. UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tél: + 33 /(0)1 47 29 44 35 Tel: + 351 21 302 5300
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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
TmA: +357 22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

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., organizacnd zlozka
Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Pub/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: {EEEE. honap!.

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrol részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Vimpat 50 mg filmtabletta
Vimpat 100 mg filmtabletta
Vimpat 150 mg filmtabletta
Vimpat 200 mg filmtabletta

lakozamid

A kezelés megkezdésére szolgalo kiszerelés csak az 50 kg-os vagy annal nagyobb testtomegii
serdiiloknél és gyermekeknél, valamint feln6tteknél alkalmazhaté.

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy

gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Léasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Vimpat és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Vimpat szedése elott

Hogyan kell szedni a Vimpat-ot?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Vimpat-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

R

1. Milyen tipusi gyogyszer a Vimpat és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Milyen tipusi gyogyszer a Vimpat?

A Vimpat lakozamidot tartalmaz. Ez az epilepszia elleni gyogyszerek egy csoportjaba tartozik.
Ezeket a gydgyszereket az epilepszia kezelésére alkalmazzak.

° On azért kapja ezt a gyogyszert, hogy csokkenjen a gorcsrohamainak szama.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Vimpat?
. A Vimpat-ot az aldbbiakra alkalmazzak:

e Onmagaban vagy mas, epilepszia elleni gyogyszerekkel egyiitt felndtteknél,
serdiil6knél és 2 éves vagy annal idésebb gyermekeknél az epilepszia egy bizonyos
tipusanak (masodlagos generalizacidval vagy anélkiil fellépé parcialis rohamokkal
jellemzett) kezelésére. Az epilepszia ezen formajaban a rohamok kezdetben az agynak
csak az egyik oldalat érintik, késébb azonban nagyobb teriiletekre terjedhetnek ki az
agy mindkét oldalan.

o Mas, epilepszia elleni gyogyszerekkel egyiitt felntteknél, serdiildknél és 4 éves vagy
annal idésebb gyermekeknél az elsddleges generalizalt tonusos-klonusos
gorcsrohamok (eszméletvesztéssel jaro nagyrohamok) kezelésére idiopatids
generalizalt epilepsziaban (genetikai okkal bird epilepszia tipus) szenvedo betegek
esetében.
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2. Tudnivalok a Vimpat szedése el6tt

Ne szedje a Vimpat-ot

. ha allergias a lakozamidra, vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére. Ha nem
biztos benne, hogy allergids-e, kérjiik, beszélje meg kezelGorvosaval.

. ha egy bizonyos tipust szivritmuszavarban szenved, amit masod- vagy harmadfokua AV-
blokknak hivnak.

Ne szedje a Vimpat-ot, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre. Amennyiben nem biztos benne, a
gyogyszer szedésének megkezdése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Vimpat szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval, ha:

. Onnek 6ngyilkossagi vagy dnkarositd gondolatai vannak. Antiepilepszias gyogyszerekkel,
példaul lakozamiddal kezelt kevés betegnél onkarositd vagy ongyilkossagi gondolatok fordultak
elé. Ha Onnek barmikor ilyen gondolatai jelentkeznének, azonnal forduljon kezeldorvosahoz.

. Onnek olyan szivbetegsége van, ami befolyasolja a szivverését, vagy Onnek gyakran lassu,
gyors vagy szabdlytalan a szivverése (példaul AV-blokk, pitvarremegés és pitvarlebegés).

. Stulyos szivbetegségben, példaul szivelégtelenségben szenved vagy volt mar szivrohama.

. On gyakran szédiil vagy elesik. A Vimpat szédiilést okozhat, ami fokozhatja a baleseti sériilés,

illetve az elesés kockazatat. Emiatt elovigyazatosnak kell lennie mindaddig, amig hozzaszokik a
gyogyszer esetleges hatasaihoz.
Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy nem biztos benne), akkor a gyogyszer szedésének
megkezdése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
Ha Vimpat-ot szed, ¢s Gjfajta gércsrohamokat vagy a gércsrohamok rosszabbodasat tapasztalja,
beszéljen kezeldorvosaval.
Ha Vimpat-ot szed, és szabalytalan szivverés tiineteit tapasztalja (pl. lassu, gyors vagy szabalytalan
szivverés, szivdobogasérzés, 1égszomj, szédiilés, ajulas), azonnal forduljon orvoshoz (lasd 4. pont).

Gyermekek

A Vimpat 2 éves kor alatti parcialis gorcsrohamok el6fordulasaval jellemzett epilepszidban szenvedo,
valamint 4 éves kor alatti, elsddleges generalizalt tonusos-klonusos gorcsrohamokban szenvedd
gyermekek részére nem javasolt. Ennek az az oka, hogy még nem ismert, hogy hatni fog-e, és hogy
biztonsagos-e a Vimpat az ilyen korosztaly gyermekek szamara.

Egyéb gydgyszerek és a Vimpat
Feltétlenil tajékoztassa kezelOorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbi, szivre hato
gyogyszerek barmelyikét szedi. Erre azért van sziikség, mert a Vimpat is hatassal van a
szivmikddésre:

. szivproblémak kezelésére szolgald gyogyszerek;

. olyan gyogyszerek, melyek egy kardiologia vizsgalat soran (EKG vagy elektrokardiogram)
megnyult PR-tavolsadgot okozhatnak, mint példaul az epilepszia vagy fajdalom kezelésére
alkalmazott karbamazepin, lamotrigin, pregabalin;

. szivritmuszavar vagy a szivelégtelenség bizonyos tipusainak kezelésére szolgalo gyogyszerek.

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy nem biztos benne), akkor a Vimpat szedése el6tt

beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Arrdl is tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészEt, ha az alabbi gydgyszerek barmelyikét szedi.
Ez azért sziikséges, mert ezek a gydgyszerek gyengithetik, vagy erésithetik a Vimpat szervezetére
gyakorolt hatdsat:

. gombas fertdzések kezelésére alkalmazott gydgyszerek, mint példaul a flukonazol, itrakonazol
vagy ketokonazol;
. a HIV-fert6zés kezelésére alkalmazott gyogyszer, mint példaul a ritonavir;
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. bakterialis fertézések kezelésére alkalmazott gydgyszerek, mint példaul a klaritromicin,
rifampicin;

. az enyhe szorongas és depresszio kezelésére alkalmazott gyogyndvény, az orbancfii.

Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre (vagy nem biztos benne), akkor a Vimpat szedése el6tt

beszélje meg kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

A Vimpat egyidejii alkalmazasa alkohollal
Elovigyazatossagbol ne alkalmazza a Vimpat-ot alkohollal egyidejiileg.

Terhesség és szoptatas
A fogamzoképes néknek meg kell beszélniiik a kezeldorvossal a fogamzasgatlok hasznalatat.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Vimpat alkalmazésa terhesség ideje alatt nem ajanlott, mivel a Vimpat terhességre és a magzatra
gyakorolt hatasai nem ismertek.

A Vimpat szedése alatt nem ajanlott gyermekét szoptatni, mivel a Vimpat atjut az anyatejbe.
Azonnal mondja el kezel6orvosanak, ha terhes vagy tervezi a terhességet; 6 fog donteni arrél, hogy
szedje-e a Vimpat-ot.

Ne hagyja abba a kezelést anélkiil, hogy el6szor kezeldorvosaval megbeszélné azt, mivel ez novelheti
gorcsrohamait. Betegségének romldsa a magzatéra is artalmas lehet.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ne vezessen gépjarmiivet, ne kerékparozzon vagy ne kezeljen semmilyen eszkozt vagy gépet, amig
nem tudja, hogyan hat Onre ez a gyogyszer. Erre azért van sziikség, mert a Vimpat szédiilést vagy
homalyos latast okozhat.

3. Hogyan Kkell szedni a Vimpat-ot?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. A
gyogyszer egyéb formai megfelelobbek lehetnek a gyermekek szamara: kérdezze meg kezelGorvosat
vagy gyogyszerészet.

A Vimpat alkalmazasa

. A Vimpat-ot naponta kétszer vegye be — koriilbeliil 12 6ras idékozzel.
. Lehet6leg minden nap ugyanabban az idépontban alkalmazza.

° A Vimpat tablettat egy pohar vizzel nyelje le.

. A Vimpat-ot beveheti étkezés kdzben vagy attol fiiggetleniil is.

Kis adag Vimpat-tal fogja a kezelést kezdeni, majd kezelGorvosa lasst litemben, tobb hét alatt fogja
azt emelni. Ha eléri az Onnek megfeleld adagot, amit ,,fenntarté adagnak” neveznek, azt kdvetden
minden nap ugyanazt a mennyiséget kell bevennie. A Vimpat-ot hossza tavl kezelésként alkalmazzak.
A Vimpat szedését addig folytassa, amig kezelGorvosa azt nem mondja, hogy hagyja azt abba

Mennyit kell bevenni?

Az alabbiakban felsorolasra keriilnek a kiilonb6z6 korcsoportokra és testtomegekre vonatkozo
4ltalanosan javasolt Vimpat-adagok. Kezeldorvosa ettdl eltérd adagot is felirhat, amennyiben Onnek
vese- vagy majbetegsége van.

50 kg vagy annal nagyobb testtomegii gyermekek és serdiilok, valamint felnottek
Ha a Vimpat-ot 6nmagaban szedi

A Vimpat szokasos kezd6 adagja naponta kétszer 50 mg.

Kezeldorvosa 100 mg-os kezd6 Vimpat adagot is eldirhat, naponta kétszer alkalmazva.
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Kezeldorvosa hetente megemelheti az On naponta kétszer alkalmazott adagjat 50-50 mg-mal, amig On
el nem ¢éri a naponta kétszer alkalmazott 100 és 300 mg kdzotti, ugynevezett fenntarté adagot.

Ha a Vimpat-ot mas antiepilepszias gyogyszerrel egyiitt szedi

-A kezelés kezdete (az els6 4 hét)

Ezt a csomagot (kezdd terapis csomag) akkor hasznéljak, amikor elkezdddik az On kezelése a
Vimpattal.

A csomag 4 kiilonb6z6 csomagbol all, a kezelés els6 4 hetére, minden egyes hétre egy csomag.
Minden csomagban 14 tabletta van, ami napi 2 tablettanak felel meg 7 napon keresztiil.

Minden egyes csomag kiilénbdzd hataserésségii Vimpat-ot tartalmaz, tehat On fokozatosan fogja
emelni az adagjat.

Kis adagli Vimpat-tal fogja kezdeni a kezelését, altalaban naponta kétszer 50 mg-mal, €s ezt hetente
emelni fogja. Az alabbi tablazatban lathatok a naponta alkalmazhatd szokasos adagok a kezelés
els6 4 hetének mindegyikére. Kezeléorvosa fogja megmondani Onnek, hogy sziikség van-e mind
a 4 csomagra.

Tablazat: A kezelés kezdete (az elsé 4 hét)

Hét Alkalmazandé Els6 adag (reggel) Masodik adag (este) TELJES
csomag napi adag

1. hét "1. hét" jelzést 50 mg 50 mg 100 mg
csomag (1 tabletta Vimpat 50 mg) (1 tabletta Vimpat 50 mg)

2. hét "2. hét" jelzést 100 mg 100 mg 200 mg
csomag (1 tabletta Vimpat 100 mg) | (1 tabletta Vimpat 100 mg)

3. hét "3. hét" jelzésli 150 mg 150 mg 300 mg
csomag (1 tabletta Vimpat 150 mg) | (1 tabletta Vimpat 150 mg)

4. hét "4, hét" jelzést 200 mg 200 mg 400 mg
csomag (1 tabletta Vimpat 200 mg) | (1 tabletta Vimpat 200 mg)

-Fenntart6 kezelés (az els6 4 hét utan)

A kezelés elsé 4 hete utan kezeldorvosa megéllapithatja azt az adagot, amellyel On a hosszu tava
kezelést folytatni fogja. Ezt az adagot fenntart6 adagnak hivjak, és attél fiigg, hogyan reagal On a
Vimpat-ra. A betegek tobbsége esetében a fenntarté adag naponta 200 mg és 400 mg kozott van.

50 kg alatti gyermekek és serdiilok
A kezelés megkezdésére szolgalo kiszerelés 50 kg-nal kisebb testsulyu serdiiloknél és gyermekeknél
nem alkalmazhato.

Ha az eldirtnal tobb Vimpat-ot vett be

Azonnal forduljon kezeldorvoséhoz, ha az el6irtnal tobb Vimpat-ot vett be. Ne probalkozzon
gépjarmivezetéssel.

A kovetkezoket tapasztalhatja:

° szédiilés;
. hanyinger vagy hanyas;
. goresok (gorcsrohamok), szivritmuszavarok, példaul lasst, gyors vagy szabalytalan szivverés,

koma vagy szapora szivveréssel €s verejtékezéssel jarod vérnyomasesés.

Ha elfelejtette bevenni a Vimpat-ot

. Ha legfeljebb 6 6raval mulasztotta el egy tervezett adag alkalmazasat, vegye be, amint az eszébe
jut.

. Ha tobb mint 6 6raval mulasztotta el a tervezett adag bevételét, akkor a kihagyott tablettat ne
vegye be, inkabb a kovetkezd olyan idOpontban vegye be a Vimpat-ot, amikor egyébként is
tenné.

° Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
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Ha idé6 elétt abbahagyja a Vimpat szedését

° Ne hagyja abba a Vimpat szedését anélkiil, hogy azt kezeldorvosaval megbeszélné, mivel az
epilepsziaja visszatérhet vagy stlyosbodhat.
. Ha kezeldorvosa tigy dont, hogy ledllitja az On Vimpat kezelését, tijékoztatni fogja Ont arrol,

hogyan csokkentheti az adagot 1épésrdl 1épésre.
Ha béarmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasdval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét, amennyiben az aldbbi tiinetek barmelyikét
észleli:

Nagyon gyakori: 10 betegb6l tobb mint 1 beteget érinthet
. Fejfajas;
. Szédiilés vagy hanyinger

. Kettoslatas (diplopia).

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

. Izmok vagy izomcsoportok rovid rangasa (mioklénusos gorcsrohamok);

. A mozgasok vagy a jaras osszehangolasanak zavara;

. Egyensuly megtartdsaval kapcsolatos problémak, zavara, remegés (tremor), bizsergés
(paresztézia), vagy izomgorcsok, zizddasokat eredményezd gyakori elesés,

. A memoriaval, a gondolkodassal vagy a szavak megtalalasaval kapcsolatos problémak,
zavartsag,

° Gyors és nem kontrollalhaté szemmozgasok (nisztagmus) homalyos latas,

Forgo jellegii sz&diilés (vertigo), részegség érzése,

Hanyas, szajszarazsag, székrekedés, emésztési zavar, tilzott gazképzddés a gyomorban vagy a
bélben, hasmenés,

Csokkent tapintasérzés, illetve érzékenység, a szavak érthetd kiejtésének zavara, figyelemzavar,
Zaj észlelése a fiilben, pl. zagas, csengés vagy sipolas,

Ingerlékenység, alvaszavar, depresszio,

Almossag, faradtsag vagy gyengeség (aszténia),

Viszketés, kilités.

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

. Lassu szivverés, szivdobogasérzés (palpitacio), szabalytalan pulzus vagy szivének elektromos

aktivitasaval kapcsolatos rendellenesség (vezetési zavar),

Tulzottan jo kdzérzet, nem létez6 dolgok latasa és/vagy hallésa,

A gyogyszer szedésére kialakulo allergias reakcid, csalankiiités,

A vérvizsgalatok abnormalis méjfunkciot, majkarosodast mutathatnak,

Ongyilkossagi vagy dnkarosité gondolatok vagy ngyilkossagi kisérlet, azonnal értesitse

kezel6orvosat!

Diih vagy izgatottsag,

Koros gondolkodas vagy a valosaggal valo kapcsolat elvesztése,

° Stulyos allergias reakcio, amely az arc, a torok, a kéz, a labfej, a bokak vagy a labszarak
duzzanatat okozza,

o Ajulas,

. Koros akaratlan mozgasok (diszkinézia).
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Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatéo meg

. Rendellenesen gyors szivverés (kamrai tahiaritmia);

. Torokfajas, magas testhOmérséklet és a szokottnal gyakoribb fertézések. A vérvizsgalatok
bizonyos tipust fehérvérsejtek szamanak sulyos csokkenését (agranulocitozis) mutathatjak;

. Stlyos borreakcio magas testhomérséklettel és egyéb influenzaszert tiinetekkel, az arcon

jelentkezd borkiiitéssel, kiterjedt borkiiitéssel, duzzadt mirigyekkel (nyirokcsomoduzzanatok), a
vérvizsgalatok a majenzimek szintjének emelkedését €s bizonyos tipusu fehérvérsejtek
szamanak novekedését (eozinofilia) mutathatjak;

. Kiterjedt borkiiités holyagokkal és hamlo borrel, foként a szaj, az orr, a szemek €s a nemi
szervek kortiil (Stevens—Johnson-szindroma) és egy sulyosabb forma, mely a testfeliilet tobb
mint 30%-an okoz bérhamlast (toxikus epidermalis nekrolizis);

. Gorcsroham.

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél

Gyermekeknél el6forduld tovabbi mellékhatasok a kovetkezok voltak: 14z (pirexia), orrfolyas
(orrgaratgyulladas), torokfajas (torokgyulladas), a szokasosnal kevesebb étel fogyasztasa (csokkent
étvagy), viselkedésbeli valtozas, tigy viselkedik, mintha nem 6nmaga lenne (koros viselkedés) és
energiahiany (letargia). Az dlmossag érzése (aluszékonysag) nagyon gyakori mellékhatas
gyermekeknél, és 10-bol tobb mint 1 gyermeket érinthet.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd
elérhetségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Vimpat-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idé (EXP) utdn ne alkalmazza a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vimpat?

. A készitmény hatéanyaga a lakozamid.
Egy Vimpat 50 mg tabletta 50 mg lakozamidot tartalmaz.
Egy Vimpat 100 mg tabletta 100 mg lakozamidot tartalmaz.
Egy Vimpat 150 mg tabletta 150 mg lakozamidot tartalmaz.
Egy Vimpat 200 mg tabletta 200 mg lakozamidot tartalmaz.

. Egyéb 0sszetevok:
Tablettamag: mikrokristalyos cellul6z, hidroxi-propil-cellul6z, hidroxi-propil-celluloz
(kismértékben szubsztitualt), vizmentes kolloid szilicium-dioxid, kroszpovidon
(gyogyszerkonyvi mindségii poliplazdon XL-10), magnézium-sztearat.
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Filmbevonat: poli(vinil-alkohol), polietilénglikol, talkum, titan-dioxid (E171),
szinezOanyagok®.

*Szinezdanyagok:

50 mg tabletta: vords vas-oxid (E172), fekete vas-oxid (E172), indigékarmin aluminium lakk
(E132)

100 mg tabletta: sarga vas-oxid (E172)

150 mg tabletta: sarga vas-oxid (E172), voros vas-oxid (E172), fekete vas-oxid (E172)

200 mg tabletta: indigokarmin aluminium lakk (E132)

Milyen a Vimpat kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

. A Vimpat 50 mg rozsaszind, koriilbeliil 10,4 mm % 4,9 mm-es ovalis filmtabletta, egyik oldalan
»SP”, masik oldalan ,,50” jeloléssel.

. A Vimpat 100 mg so6tétsarga, kortilbeliil 13,2 mm X 6,1 mm-esovalis filmtabletta, egyik oldalan
»SP”, masik oldalan ,,100” jeloléssel.

. A Vimpat 150 mg lazacszini, koriilbeliil 15,1 mm % 7,0 mm-es ovalis filmtabletta, egyik
oldalan ,,SP”, mésik oldalan ,,150” jel6léssel.

. A Vimpat 200 mg kék, koriilbeliil 16,6 mm x 7,8 mm-es ovalis filmtabletta, egyik oldalan ,,SP”,
masik oldalan ,,200” jeldléssel.

A kezdeti terapias csomag 56 filmtablettat tartalmaz, 4 csomagban:
. Az 'l. hét' jelzésli csomag 14 db 50 mg-os tablettat tartalmaz.
. A "2, hét' jelzésli csomag 14 db 100 mg-os tablettat tartalmaz.
. A '3. hét' jelzésli csomag 14 db 150 mg-os tablettat tartalmaz.
. A '4. hét' jelzéshi csomag 14 db 200 mg-os tablettat tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
A forgalomba hozatali engedély jogosultja: UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-
1070 Bruxelles, Belgium.

Gyarté
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgium

vagy
Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

UCB Pharma SA/NV UCB Pharma Oy Finland

Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

O CU BU Bwarapus EOO/] UCB Pharma S.A./NV

Tem.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32 /(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.0. UCB Magyarorszag Kft.

Tel: +420 221 773 411 Tel.: + 36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf.: +45/32 46 24 00 Tel: + 356 /21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: +49 /(0) 2173 48 4848 Tel.: +31/(0)76-573 11 40

149



Eesti
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EALGoa
UCB A.E.
TnA: + 30/ 2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Island
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)

Norge

UCB Nordic A/S

TIf: +47 /67 16 5880
Osterreich

UCB Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Roménia
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizacnd 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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE/honap}.

Egyéb informacioéforrasok

A gyogyszerrol részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Vimpat 10 mg/ml szirup
lakozamid

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy

gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Vimpat és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Vimpat szedése elott

Hogyan kell szedni a Vimpat-ot?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Vimpat-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

R

1. Milyen tipusu gyogyszer a Vimpat és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Milyen tipusi gyogyszer a Vimpat?

A Vimpat lakozamidot tartalmaz. Ez az epilepszia elleni gyogyszerek egy csoportjaba tartozik.
Ezeket a gyogyszereket az epilepszia kezelésére alkalmazzak.

° On azért kapja ezt a gyogyszert, hogy csokkenjen rohamainak (gércsrohamainak) szama.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Vimpat?
. A Vimpat-ot az alabbiakra alkalmazzak:

e Onmagaban vagy mas, epilepszia elleni gyogyszerekkel egyiitt felndtteknél,
serdiil6knél és 2 éves és annal idésebb gyermekeknél az epilepszia egy bizonyos
tipusanak (masodlagos generalizacidval vagy anélkiil fellépo parcialis rohamokkal
jellemzett) kezelésére. Az epilepszia ezen formajaban a rohamok kezdetben az agynak
csak az egyik oldalat érintik, késébb azonban nagyobb teriiletekre terjedhetnek ki az
agy mindkét oldalan.

e Mas, epilepszia elleni gyogyszerekkel egyiitt felnétteknél, serdiiloknél és 4 éves és
annal idésebb gyermekeknél az elsddleges generalizalt tonusos-klonusos
gorcsrohamok (eszméletvesztéssel jaro nagyrohamok) kezelésére idiopatias
generalizalt epilepsziaban (genetikai okkal bird epilepszia tipus) szenvedo betegek
esetében.

2. Tudnivalok a Vimpat szedése el6tt

Ne szedje a Vimpat-ot

. ha allergias a lakozamidra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére. Ha nem
biztos benne, hogy allergias-e, kérjiik, beszélje meg kezelGorvosaval.

. ha egy bizonyos tipust szivritmuszavarban szenved, amit masod- vagy harmadfokia AV-
blokknak hivnak.
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Ne szedje a Vimpat-ot, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre. Amennyiben nem biztos benne, a
gyogyszer szedésének megkezdése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
A Vimpat szedése elott beszéljen kezel6orvosaval, ha:
e Onnek 6ngyilkossagi vagy onkarosité gondolatai vannak. Antiepilepszias gyogyszerekkel,
példaul lakozamiddal kezelt kevés betegnél onkarositd vagy ongyilkossagi gondolatok
fordultak eld. Ha Onnek barmikor ilyen gondolatai jelentkeznének, azonnal forduljon

kezel6orvosahoz.
. Onnek olyan szivbetegsége van, ami befolyasolja a szivverését, vagy Onnek gyakran lasst,
gyors vagy szabalytalan a szivverése (példaul AV-blokk, pitvarremegés €s pitvarlebegés).
. sulyos szivbetegségben, példaul szivelégtelenségben szenved vagy volt mar szivrohama.
. On gyakran szédiil vagy elesik. A Vimpat szédiilést okozhat, ami fokozhatja a baleseti sériilés,

illetve az elesés kockdzatat. Emiatt eldvigyazatosnak kell lennie mindaddig, amig hozzéaszokik a
gyogyszer esetleges hatdsaihoz.
Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy nem biztos benne), akkor a Vimpat szedése el6tt
beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
Ha Vimpat-ot szed, €s Gjfajta gércsrohamokat vagy a gércsrohamok rosszabbodésat tapasztalja,
beszéljen kezelGorvosaval.
Ha Vimpat-ot szed, és szabalytalan szivverés tiineteit tapasztalja (pl. lassu, gyors vagy szabalytalan
szivverés, szivdobogasérzés, 1égszomj, szédiilés, ajulas), azonnal forduljon orvoshoz (lasd 4. pont).

Gyermekek

A Vimpat 2 éves kor alatti, parcidlis gorcsrohamok el6fordulasaval jellemzett epilepszidban szenvedo,
valamint 4 éves kor alatti, elsddleges generalizalt tonusos-klonusos gércsrohamokban szenvedd
gyermekek részére nem javasolt. Ennek az az oka, hogy nem ismert, hogy hatni fog-e, és hogy
biztonsagos-e a Vimpat az ilyen korosztalyu gyermekek szdmara.

Egyéb gyogyszerek és a Vimpat
Feltétlenill tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbi, szivre hato
gyogyszerek barmelyikét szedi. Erre azért van sziikség, mert a Vimpat is hatassal van a
szivmiikodésre:

. szivproblémak kezelésére szolgalo gyogyszerek;

. olyan gyogyszerek, melyek egy kardiologia vizsgalat soran (EKG vagy elektrokardiogram)
megnyult PR-tavolsagot okozhatnak, mint példaul az epilepszia vagy fajdalom kezelésére
alkalmazott karbamazepin, lamotrigin, pregabalin;

° szivritmuszavar vagy a szivelégtelenség bizonyos tipusainak kezelésére szolgalo gyogyszerek.

Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre (vagy nem biztos benne), akkor a Vimpat szedése elétt

beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Arrdl is tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbi gyogyszerek barmelyikét szedi.
Ez azért sziikséges, mert ezek a gydgyszerek gyengithetik, vagy erésithetik a Vimpat szervezetére
gyakorolt hatasat:
. gombas fertézések kezelésére alkalmazott gydgyszerek, mint példaul a flukonazol, itrakonazol
vagy ketokonazol;
a HIV-fert6zés kezelésére alkalmazott gyogyszer, mint példaul a ritonavir;

. bakterialis fert6zések kezelésére alkalmazott gyogyszerek, mint példaul a klaritromicin,
rifampicin;
. a mérsékelt szorongés és depresszio kezelésére alkalmazott gyogyndveény, mint az orbancfil.

Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre (vagy nem biztos benne), akkor a Vimpat szedése el6tt
beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
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A Vimpat egyidejii alkalmazasa alkohollal
El6vigyazatossagbol ne alkalmazza a Vimpat-ot alkohollal egyidejiileg.

Terhesség és szoptatas
A fogamzoképes néknek meg kell beszélniiik az orvossal a fogamzasgatlok hasznalatat.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Vimpat alkalmazésa terhesség ideje alatt nem ajanlott, mivel a Vimpat terhességre és a magzatra
gyakorolt hatasai nem ismertek.

A Vimpat szedése alatt nem ajanlott gyermekét szoptatni, mivel a Vimpat atjut az anyatejbe.
Azonnal mondja el kezel6orvosanak, ha terhes vagy tervezi a terhességet; 6 fog donteni arrél, hogy
szedje-e a Vimpat-ot.

Ne hagyja abba a kezelést anélkiil, hogy el6szor kezeldorvosaval megbeszélné azt, mivel ez novelheti
gorcsrohamait. Betegségének romlasa a magzatéra is artalmas lehet.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ne vezessen gépjarmiivet, ne kerékparozzon vagy ne kezeljen semmilyen eszkozt vagy gépet, amig
nem tudja, hogyan hat Onre ez a gyogyszer. Erre azért van sziikség, mert a Vimpat szédiilést vagy
homalyos latast okozhat.

A Vimpat szorbitot, natriumot, natrium metil-parahidroxibenzoatot, aszpartamot, propilén-

glikolt és kaliumot tartalmaz

. Szorbit (egy cukorfajta): Ez a gydgyszer 187 mg szorbitot tartalmaz milliliterenként. A szorbit
fruktézforrds. Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette, hogy On (vagy
gyermeke) bizonyos cukrokra érzékeny, vagy az orokletes fruktdzintolerancianak (HFI)
nevezett ritka genetikai betegséget allapitottdk meg Onnél (vagy gyermekénél), amely esetben
szervezete nem tudja lebontani a fruktozt, beszéljen kezel@orvosaval, mieltt On (vagy
gyermeke) bevenné vagy Onnél (vagy gyermekénél) alkalmaznak ezt a gyogyszert. A szorbit
gyomor-bélrendszeri kellemetlenséget és enyhe hasmenést okozhat.

. Natrium (s6): Ez a gy6gyszer 1,42 mg natriumot (a konyhaso f6 6sszetevdje) tartalmaz
milliliterenként, ami megfelel a natrium felnétteknél ajanlott maximalis napi
bevitel 0,07%-anak.
A natrium metil-hidroxibenzoat (E219) (esetleg késleltetett) allergias reakciokat okozhat.

. Aszpartam (E951): Ez a gyogyszer 0,032 mg aszpartamot tartalmaz milliliterenként. Az
aszpartam egy fenilalanin forras. Artalmas lehet, ha On a fenilketonurianak (PKU) nevezett
ritka genetikai rendellenességben szenved, amely soran a fenilalanin felhalmozodik, mert a
szervezet nem tudja megfelelden eltavolitani.
Propilén-glikol (E1520): Ez a gyogyszer 2,14 mg propilén-glikolt tartalmaz milliliterenként.

. Kalium: A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz 60 milliliterenként,
azaz gyakorlatilag ,.kaliummentes”.

3. Hogyan kell szedni a Vimpat-ot?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A Vimpat alkalmazasa

. A Vimpat-ot naponta kétszer vegye be — koriilbeliil 12 6ras idékozzel.
. Lehet6leg minden nap ugyanabban az id6pontban alkalmazza.

. A Vimpat-ot beveheti étkezés kozben vagy attol fiiggetlentil is.

Kis adagu Vimpat-tal fogja a kezelést kezdeni, majd kezeldorvosa lassu iitemben, tobb hét alatt fogja
azt emelni. Ha eléri az Onnek megfelel6 adagot, amit ,,fenntarté adagnak” neveznek, azt kovetoen
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minden nap ugyanazt a mennyiséget kell bevennie. A Vimpat-ot hossza tavl kezelésként alkalmazzak.
A Vimpat szedését addig folytassa, amig kezelGorvosa azt nem mondja, hogy hagyja azt abba.

Mennyit kell bevenni?

Az alabbiakban felsorolasra keriilnek a kiilonb6z6 korcsoportokra és testtomegekre vonatkozo
4ltalanosan javasolt Vimpat-adagok. KezelSorvosa ettdl eltérd adagot is felirhat, amennyiben Onnek
vese- vagy mijbetegsége van. A dobozban talalhatd 10 ml-es sz4jfecskenddt (fekete beosztas) vagy a
30 ml-es adagolopoharat hasznalja, amelyik megfeleldbb, a sziikséges adagolés szerint. A hasznalati
utasitast lasd alabb.

50 kg vagy annal nagyobb testtomegii gyermekek, serdiil6k és felnéttek

Ha a Vimpat-ot 6nmagéaban szedi
- A Vimpat szokasos kezd6 adagja naponta kétszer 50 mg (5 ml).
- Kezeléorvosa 100 mg-os (10 ml) kezd6 adagot is eldirhat, naponta kétszer alkalmazva.
- Kezel6orvosa hetente megemelheti az On naponta kétszer alkalmazott adagjat 50-50 mg-mal
(5-5 ml), amig On el nem éri a naponta kétszer alkalmazott 100 mg (10 ml) és 300 mg (30 ml)
kozotti, ugynevezett fenntart6 adagot.

Ha a Vimpat-ot mds antiepilepszias gydgyszerrel egyiitt szedi

- A Vimpat szokasos kezd6 adagja naponta kétszer 50 mg (5 ml).

- Kezel6orvosa hetente megemelheti az On naponta kétszer alkalmazott adagjat 50-50 mg-mal
(5-5 ml), amig On el nem éri a naponta kétszer alkalmazott 100 mg (10 ml) és 200 mg (20 ml)
kozotti, ugynevezett fenntartd adagot.

- Amennyiben az On testtémege 50 kg vagy annal nagyobb, kezel6orvosa donthet ugy, hogy a
Vimpat-kezelést egyetlen, 200 mg-os (20 ml) ,,telit6” adaggal kezdi, amelyet
koriilbeliil 12 6raval késébb fenntartd adagolas elinditasa kovet.

50 kg vagy annal kisebb testtomegii gyermekek és serdiilék

- A parcialis kezdetii rohamok kezelésében: Figyelembe kell venni, hogy a Vimpat nem ajanlott 2 év
alatti gyermekek szamara.

- Az elsédleges generalizalt tonusos-klonikus rohamok kezelésében: Figyelembe kell venni, hogy a
Vimpat nem ajanlott 4 év alatti gyermekek szamara.

Ha a Vimpat-ot 6nmagaban szedi

- A Vimpat adagjat kezeldorvosa fogja meghatirozni az On testtdmege alapjan.

- A szokasos kezdo6 adag testtomeg-kilogrammonként 1 mg (0,1 ml), naponta kétszer.

- Ezt kovetden kezeldorvosa hetente testtomeg-kilogrammonként 1 mg (0,1 ml) mennyiséggel
ndvelheti a napi kétszeri adagjat. Ez addig fog tartani, amig On el nem éri a fenntart6 adagot.

- Az adagolasi tablazatok a maximalis ajanlott dozissal az aldbbiakban lathatok. Ez csak
tajékoztatd jellegli informécié. Az On szamara megfeleld adagot kezeléorvosa fogja
kiszamitani.
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A 10 kg és kevesebb mint 40 kg kozotti testtomegii, 2 éves kor feletti gyermekek esetén, naponta

kétszer bevéve

Testtomeg

1. hét 2. hét 3. hét
Kezdo 0,2 ml/ttkg | 0,3 ml/ttkg
dozis:

0,1 ml/ttkg

4. hét
0,4 ml/ttkg

5. hét 6. hét

0,5 ml/ttkg | Maximalis
ajanlott
dozis
0,6 ml/ttkg

A 10 ml-es fecskendodt hasznalja (fekete

beosztas) 1 ml és 20 ml kdzotti térfogathoz
*Hasznalja a 30 ml-es mérGpoharat 20 ml-nél nagyobb mennyiségekhez

10 kg 1 ml 2ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml
15 kg 1,5 ml 3 ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml
25 kg 2,5ml Sml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml
30kg 3ml 6 ml 9 ml 12 ml 15 ml 18 ml
35kg 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml*
A 40 kg és kevesebb mint 50 kg kozotti testtomegii gyermekek és serdiilok esetén, naponta kétszer
bevéve
Testtomeg 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét 5. hét
Kezd6 dozis: | 0,2 ml/ttkg 0,3 ml/ttkg 0,4 ml/ttkg Maximalis
0,1 ml/ttkg ajanlott dozis:
0,5 ml/ttkg
A 10 ml-es fecskend6t hasznalja (fekete beosztas) 1 ml és 20 ml kozotti térfogathoz
*A 30 ml-es adagolopoharat hasznalja 20 ml-nél nagyobb térfogathoz
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
45 kg 4,5 ml 9 ml 13,5 ml 18 ml 22,5 ml*

Ha a Vimpat-ot mas antiepilepszids gyogyszerrel egyiitt szedi

- A Vimpat adagjét kezel6orvosa fogja meghatarozni az On testtdmege alapjan.

- A szokasos kezdo6 adag testtomeg-kilogrammonként 1 mg (0,1 ml), naponta kétszer.

- Ezt kovetden kezeldorvosa hetente testtomeg-kilogrammonként 1 mg (0,1 ml) mennyiséggel
novelheti a napi kétszeri adagjat. Ez addig fog tartani, amig On el nem éri a fenntarté adagot.

- Az adagolasi tablazatok a maximalis ajanlott dozissal az alabbiakban lathatok. Ez csak
tajékoztato jellegli informacié. Az On szamara megfeleld adagot kezeldorvosa fogja
kiszamitani.

A 10 kg és kevesebb mint 20 kg kozotti testtomegii, 2 éves kor feletti gyermekek esetén, naponta

kétszer bevéve

Testtomeg 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét 5. hét 6. hét
Kezd6 0,2 ml/ttkg 0,3 ml/ttkg 0,4 ml/ttkg 0,5 ml/tt | Maximalis
dozis: kg ajanlott
0,1 ml/ttkg dozis:

0,6 ml/ttk
g
A 10 ml-es fecskendot hasznalja (fekete beosztas) 1 ml és 20 ml kozotti térfogathoz

10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml 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 ml 4.2 ml 5,6 ml 7 ml 8,4 ml

15kg 1,5 ml 3 ml 4,5 ml 6 ml 7.5 ml 9 ml

16 kg 1,6 ml 3,2 ml 4,8 ml 6,4 ml 8 ml 9,6 ml

18 kg 1,8 ml 3,6 ml 5,4 ml 7,2 ml 9 ml 10,8 ml

155




A 20 kg és kevesebb mint 30 kg kozotti testomegii gyermekek és serdiilok esetén, naponta kétszer

bevéve
Testtomeg 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét 5. hét
Kezd6 0,2 ml/ttkg | 0,3 ml/ttkg | 0,4 ml/ttkg | Maximalis
dozis: 0,1 ajanlott
ml/ttkg dézis: 0,5
ml/ttkg

A 10 ml-es fecskend6t hasznélja (fekete beosztas) 1 ml és 20 ml kozotti térfogathoz

20 kg 2ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
22 kg 2,2 ml 4,4 ml 6,6 ml 8,8 ml 11 ml
24 kg 2,4 ml 4,8 ml 7,2 ml 9,6 ml 12 ml
25 kg 2,5ml Sml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
26 kg 2,6 ml 5,2 ml 7,8 ml 10,4 ml 13 ml
28 kg 2,8 ml 5,6 ml 8,4 ml 11,2 ml 14 ml

A 30 kg és kevesebb mint 50 kg kozotti testtomegii gyermekek és serdiilok esetén, naponta kétszer
bevéve

Testtomeg 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét
Kezd6 dozis: | 0,2 ml/ttkg 0,3 ml/ttkg Maximalis ajanlott
0,1 ml/ttkg dézis: 0,4 ml/ttkg

A 10 ml-es fecskend6t hasznalja (fekete beosztas) 1 ml és 20 ml kozatti térfogathoz

30kg 3ml 6 ml 9ml 12 ml
35kg 3,5 ml 7 ml 10,5 ml 14 ml
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml
45 kg 4,5 ml 9 ml 13,5 ml 18 ml

Hasznalati utasitas

Fontos, hogy a megfelel6 eszkozt hasznalja adagja kimérés¢hez. Kezeldorvosa vagy gyogyszerésze
elmondja Onnek, hogy melyik eszkozt hasznalja az el6irt dozis fiiggvényében.

10 ml-es adagolé 30 ml-es adagolopohar
szajfecskendd

A 10 ml-es szajfecskendonek A 30 ml-es adagolopoharnak
fekete beosztasai vannak 0,25 beosztasai vannak 5 ml-es
ml-es 1épésenként. lépésenként.

Ha a sziikséges dozis 20 ml
Ha a sziikséges dozis 1 ml és 10 | felett van, a csomagban

ml kozott van, a csomagban talalhat6 30 ml-es
talalhato 10 ml-es adagolopoharat kell
szajfecskend6t és az adaptert hasznalnia.

kell hasznalnia.
Ha a sziikséges dozis 10 ml és
20 ml kozott van, kétszer kell
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hasznalnia a 10 ml-es
fecskendot.

Hasznalati utasitas: adagolépohar

1. Hasznalat el6tt alaposan razza fel a palackot!

2. Toltse fel az adagoldpoharat a kezeldorvosa altal felirt milliliter (ml) jelolésig.
3. Nyelje le a szirup adagot.

4. Ezutan igyon ra egy kevés vizet.

Hasznalati utasitas: szajfecskendé

Az elso alkalmazas el6tt kezeldorvosa megmutatja, hogyan kell a szajfecskenddt hasznalni. Tovabbi
kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

Hasznalat el6tt alaposan razza fel a palackot!
Nyissa ki az liveget a kupak lenyoméasaval, mikdzben a kupakot az éramutat6 jarasaval ellentétes
iranyba forgatja (1. dbra).

O o=
1

Kovesse ezeket a 1épéseket, ha el0szor hasznalja a Vimpat-ot:

. Vegye le az adaptert a szajfecskend6rol (2. abra).

. Tegye az adaptert a palack tetejére (3. abra). Gy6z6djon meg rola, hogy jol rogziil a helyén. Ne
tavolitsa el az adaptert a hasznalat utan.

@ e <

e

=
!
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Kovesse ezeket a [épéseket minden alkalommal, amikor a Vimpat-ot alkalmazza:
. Helyezze a szajfecskendét az adapter nyilasaba (4. abra).
. Forditsa fejjel lefelé az iiveget (5. abra).
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Tartsa meg egy kézzel a palackot fejjel lefelé, és a masik kezével toltse fel a szdjfecskendot.
Huizza ki a dugattyut, hogy kis mennyiségii oldattal feltdltse a szajfecskenddt (6. abra).

Nyomja be a dugattytt, hogy megszabaduljon a buborékoktol (7. abra).

Huizza ki a dugattyut a kezeldorvosa altal eldirt milliliter (ml) adag jeldlésig (8. dbra). A
dugattyt az els6 adagnal visszaemelkedhet a fecskendétestbe. Ezért biztositsa, hogy a dugattyut
a helyén tartja, amig a széjfecskenddt le nem csatlakoztatja a palackrol.
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° Azonnal forditsa felfelé a palackot (9. abra).
° Huzza ki a szajfecskend6t az adapterbdl (10. abra).

(@ N
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Kétfeleképpen ihatja meg a gyogyszert:

. iiritse ki a szajfecskendé tartalmat egy kis mennyiségii vizbe ugy, hogy a szajfecskendd
dugattytjat az aljaig benyomja (11. abra) - akkor mindenképpen meg kell inni az Gsszes vizet
(csak annyit adjon hozz4, hogy konnyti legyen meginni) vagy

. igya meg az oldatot kdzvetleniil a szajfecskend6bol (12. dbra) - a szajfecskendo teljes tartalmat
igya ki

Zarja be a palackot a miianyag kupakkal (az adaptert nem kell eltavolitani).

. A szdjfecskendd tisztitasat csak hideg vizes Oblitéssel végezze, a dugattyut tobbszor fel és le
mozgatva, hogy felszivja és kinyomja a vizet, anélkiil, hogy szétvalasztana a fecskendo két
részEt (13. abra).

@ 3&
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o Tartsa a palackot, a szajfecskend6t és a betegtajékoztatot a dobozban.

Ha az eléirtnal tobb Vimpat-ot vett be

Azonnal forduljon kezeldorvosahoz, ha az eléirtnal tobb Vimpat-ot vett be. Ne probalkozzon
gépjarmiivezetéssel.

A kovetkezoket tapasztalhatja:

. szédiilés;

hanyinger vagy hanyas;

gorcsok (gorcsrohamok), szivritmus panaszok, példaul lasst, gyors vagy szabalytalan szivverés,
koma vagy szapora szivveréssel €s verejtékezéssel jarod vérnyomasesés.

Ha elfelejtette bevenni a Vimpat-ot

. Ha legfeljebb 6 6raval mulasztotta el egy tervezett adag alkalmazasat, vegye be, amint az eszébe
jut;

. Ha tobb mint 6 6raval mulasztotta el a tervezett adag bevételét, akkor a kihagyott szirupot ne
vegye be. Inkabb a kovetkez olyan iddpontban vegye be a Vimpat-ot, amikor egyébként is
tenne;

. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé elétt abbahagyja a Vimpat szedését

. Ne hagyja abba a Vimpat szedését anélkiil, hogy azt kezeldorvosaval megbeszélné, mivel az
epilepszidja visszatérhet vagy sulyosbodhat;
. Ha kezel6orvosa igy dont, hogy leallitja az On Vimpat-kezelését, tajékoztatni fogja Ont arrdl,

hogyan csokkentheti az adagot 1épésrdl 1épésre.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az idegrendszeri mellékhatdsok, példaul a szédiilés az egyszeri ,.telit6” adag alkalmazasa utan
gyakrabban fordulhatnak eld.

Tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét, amennyiben az alabbi tiinetek barmelyikét
észleli:

Nagyon gyakori: 10 betegb6l tobb mint 1 beteget érinthet
. Fejfajas;
. Szédiilés vagy hanyinger;

. Kettdslatas (diplopia).

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

. Izmok vagy izomcsoportok rovid rangasa (mioklénusos gorcsrohamok);

. A mozgasok vagy a jaras osszehangolasanak zavara;

. Egyensuly megtartdsaval kapcsolatos problémak, remegés (tremor), bizsergés (paresztézia),
vagy izomgorcsok, zazodasokat eredményezd gyakori elesés;

. A memoriaval, a gondolkodassal vagy a szavak megtalalasaval kapcsolatos problémak,
zavartsag;
Gyors és nem kontrollalhaté szemmozgasok (nisztagmus), homalyos latas;

° Forgo jellegii sz&diilés (vertigo), részegség érzése;

Hanyas, szajszarazsag, székrekedés, emésztési zavar, tilzott gazképzddés a gyomorban vagy a
bélben, hasmenés;

Csokkent tapintasérzés, illetve érzékenység, a szavak érthetd kiejtésének zavara, figyelemzavar;
Zaj észlelése a fiilben, pl. zagas, csengés vagy sipolas;

Ingerlékenység, alvaszavar, depresszio;

Almossag, faradtsag vagy gyengeség (aszténia);

Viszketés, kilités.

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

° Lassu szivverés, szivdobogasérzés (palpitacio), szabalytalan pulzus vagy szivének elektromos

aktivitasaval kapcsolatos rendellenesség (vezetési zavar);

Tulzottan jo kdzérzet, nem létez6 dolgok latasa és/vagy hallésa,

A gyogyszer szedésére kialakulo allergias reakcid, csalankiiités,

A vérvizsgalatok abnormalis méjfunkciot, majkarosodast mutathatnak,

Ongyilkossagi vagy dnkarosité gondolatok vagy dngyilkossagi kisérlet, azonnal értesitse

kezel6orvosat!

Diih vagy izgatottsag,

Koros gondolkodas vagy a valosaggal valo kapcsolat elvesztése,

° Stulyos allergias reakcio, amely az arc, a torok, a kéz, a labfej, a bokak vagy a labszarak
duzzanatat okozza,
Ajulas,

. Koros akaratlan mozgasok (diszkinézia).

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg
. Rendellenesen gyors szivverés (kamrai tahiaritmia);
. Torokfajas, magas testhdmérséklet és a szokasosnal gyakoribb fertdzések. A vérvizsgalatok
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bizonyos tipust fehérvérsejtek szamanak sulyos csdkkenését (agranulocitodzis) mutathatjak;

. Stlyos borreakcié magas testhomérséklettel és egyéb influenzaszeri tiinetekkel, az arcon
jelentkezd borkititéssel, kiterjedt borkititéssel, duzzadt mirigyekkel (nyirokcsomoduzzanatok), a
vérvizsgalatok a majenzimek szintjének emelkedését €s bizonyos tipusu fehérvérsejtek
szdmanak novekedését (eozinofilia) mutathatjak;

. Kiterjedt borkiiités holyagokkal és hamld borrel, foként a szdj, az orr, a szemek és a nemi
szervek koril (Stevens—Johnson-szindroma) és egy sulyosabb forma, mely a testfeliilet tobb
mint 30%-an okoz bérhamlast (toxikus epidermalis nekrolizis);

. Gorcsroham.

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél

Gyermekeknél el6forduld tovabbi mellékhatasok a kovetkezok voltak: 14z (pirexia), orrfolyas
(orrgaratgyulladas), torokfajas (torokgyulladés), a szokésosnal kevesebb étel fogyasztasa (csokkent
étvagy), viselkedésbeli valtozasok, tigy viselkedik, mintha nem 6nmaga lenne (koros viselkedés) €s
energiahiany (letargia). Az almossag érzése (aluszékonysdg) nagyon gyakori mellékhatas
gyermekeknél, és 10-bol tobb mint 1 gyermeket érinthet.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Vimpat-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
A dobozon és a palackon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A lejarati id6

az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hitészekrényben nem tarolhato!
Amint egyszer mar kinyitotta a szirup livegét, nem szabad_6 hénapnal hosszabb ideig hasznalnia.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vimpat?

. A készitmény hatéanyaga a lakozamid. Egy milliliter Vimpat szirup 10 mg lakozamidot
tartalmaz.

. Egyéb dsszetevok: glicerin (E422), karmelldz-natrium, folyékony szorbit (kristalyosodo)
(E420), polietilén-glikol 4000, natrium-klorid, citromsav (vizmentes), aceszulfam-kalium
(E950), natrium-metil-parahidroxibenzoat (E219), eper izanyag (propilén-glikolt, maltitot
tartalmaz), elfed6 izanyag (propilén-glikolt, aszpartamot (E951), aceszulfam-kaliumot (E950),
maltolt, ionmentes vizet tartalmaz), tisztitott viz.

Milyen a Vimpat kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Vimpat 10 mg/ml szirup enyhén viszkézus, tiszta, szintelen vagy sargasbarna szinii folyadék.
A Vimpat 200 ml-es palackban all rendelkezésre.
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A Vimpat szirup dobozaban egy 30 ml-es polipropilén adagolopohar és 10 ml polietilén/polipropilén

szajfecskendd polietilén adapterrel (fekete beosztasokkal) talalhato.

. Az adagolopohar 20 ml feletti adagokhoz hasznalhatd. Az adagoldopohar minden egyes jelolése
(5 ml) 50 mg lakozamidnak felel meg (példaul 2 jel6lés 100 mg-nak felel meg).

. A 10 ml-es szajfecskend6 1 ml €s 20 ml kozotti adagokhoz hasznalhaté. Egy teljesen feltoltott
10 ml-es szdjfecskendd 100 mg lakozamidnak felel meg. A legkisebb felszivhato térfogat 1 ml,
ami 10 mg lakozamidot jelent. Ezutan minden egyes jel6lés (0,25 ml) 2,5 mg lakozamidnak
felel meg (példaul 4 jelolés 10 mg-nak felel meg).

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
A forgalomba hozatali engedély jogosultja: UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-
1070 Bruxelles, Belgium.

Gyarto
Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Németorszag

vagy
UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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)

Bboarapus Luxembourg/Luxemburg
KO CU BU Bwarapus EOO/] UCB Pharma S.A./NV
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49 Tél/Tel: + 32 /(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

UCB s.r.0. UCB Magyarorszag Kft.
Tel: + 420221 773 411 Tel.: +36-(1) 391 0060
Danmark Malta

UCB Nordic A/S Pharmasud Ltd.

TIf.: +45/32 46 24 00 Tel: + 356 /21 37 64 36
Deutschland Nederland

UCB Pharma GmbH UCB Pharma B.V.

Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848 Tel.: +31/(0)76-573 11 40
Eesti Norge

UCB Pharma Oy Finland UCB Nordic A/S

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome) TIf: +47 /67 16 5880
EAAGda Osterreich

UCB A.E. UCB Pharma GmbH

TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.

Tel: +34 /91 570 34 44
France

UCB Pharma S.A.

Tél: +33/(0)1 47 29 44 35
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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: + 35121 302 5300



Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland

UCB (Pharma) Ireland Ltd.

Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Island
UCB Nordic A/S
Simi: +45/32 46 24 00

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvmpog

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd

TnA: + 35722 0563 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

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., organizacnd zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Pub/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE/honap}.
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Vimpat 10 mg/ml oldatos infiizi6
lakozamid

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.
. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét- Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Vimpat és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Vimpat alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Vimpat-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Vimpat-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

R

1. Milyen tipusi gyogyszer a Vimpat és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusi gyogyszer a Vimpat?

A Vimpat lakozamidot tartalmaz. Ez az epilepszia elleni gyogyszerek egy csoportjaba tartozik.
Ezeket a gyogyszereket az epilepszia kezelésére alkalmazzak.

. On azért kapja ezt a gyogyszert, hogy csdkkenjen rohamainak (gércsrohamainak) szama.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Vimpat?
. A Vimpat-ot az aldbbiakra alkalmazzak:

e Onmagaban vagy mas, epilepszia elleni gyogyszerekkel egyiitt felndtteknél,
serdiil6knél és 2 éves és annal idésebb gyermekeknél az epilepszia egy bizonyos
tipusanak (masodlagos generalizacidval vagy anélkiil fellépo parcialis rohamokkal
jellemzett) kezelésére. Az epilepszia ezen formajaban a rohamok kezdetben az agynak
csak az egyik oldalat érintik, késébb azonban nagyobb teriiletekre terjedhetnek ki az
agy mindkét oldalan.

e Mas, epilepszia elleni gyogyszerekkel egyiitt felntteknél, serdiildknél és 4 éves vagy
annal idosebb gyermekeknél az elsddleges generalizalt tonusos-klonusos
gorcsrohamok (eszméletvesztéssel jardé nagyrohamok) kezelésére idiopatias
generalizalt epilepsziaban (genetikai okkal bird epilepszia tipus) szenvedo betegek
esetében.

2. Tudnivalék a Vimpat alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Vimpat-ot

. ha allergias a lakozamidra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére. Ha nem
biztos benne, hogy allergias-e, kérjiik, beszélje meg kezelGorvosaval.

. ha egy bizonyos tipusu szivritmuszavarban szenved, amit masod- vagy harmadfoka AV-
blokknak hivnak.

Ne alkalmazza a Vimpat-ot, ha a fentiek barmelyike érvényes Onre. Amennyiben nem biztos benne, a
gyogyszer alkalmazasanak megkezdése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Vimpat alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, ha:

. Onnek 6ngyilkossagi vagy dnkérositd gondolatai vannak. Antiepilepszias gyogyszerekkel,
példaul lakozamiddal kezelt egyéneknél kis szamban 6nkarositd vagy ongyilkossagi gondolatok
fordultak eld. Ha Onnek barmikor ilyen gondolatai jelentkeznének, azonnal forduljon

kezel6orvosahoz.

. Onnek olyan szivbetegsége van, ami befolyasolja a szivverését, vagy Onnek gyakran lassu,
gyors vagy szabalytalan a szivverése (példaul AV-blokk, pitvarremegés €s pitvarlebegés).

. sulyos szivbetegségben, példaul szivelégtelenségben szenved vagy volt mar szivrohama.

. On gyakran szédiil vagy elesik. A Vimpat szédiilést okozhat, ami fokozhatja a baleseti sériilés,

illetve az elesés kockdzatat. Emiatt eldvigyazatosnak kell lennie mindaddig, amig hozzéaszokik a
gyogyszer esetleges hatasaihoz.
Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy nem biztos benne), akkor a Vimpat alkalmazasa el6tt
beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
Ha Vimpat-ot alkalmaz, és tjfajta gércsrohamokat vagy a gércsrohamok rosszabbodésat tapasztalja,
beszéljen kezelGorvosaval.
Ha Vimpat-ot alkalmaz, és szabalytalan szivverés tiineteit tapasztalja (pl. lassu, gyors vagy
szabalytalan szivverés, szivdobogasérzés, 1égszomj, szédiilés, ajulas), azonnal forduljon orvoshoz
(lasd 4. pont).

Gyermekek

A Vimpat 2 éves kor alatti, parcialis gércsrohamok el6fordulasaval jellemzett epilepsziaban szenvedo,
valamint 4 éves kor alatti, elsddleges generalizalt tonusos-klonusos gorcsrohamokban szenvedd
gyermekek részére nem javasolt. Ennek az az oka, hogy még nem ismert, hogy hatni fog-e, és hogy
biztonsagos-e a Vimpat az ilyen korosztalyi gyermekek szdmara.

Egyéb gyogyszerek és a Vimpat
Feltétlenill tijékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbi, szivre hato
gyogyszerek barmelyikét szedi. Erre azért van sziikség, mert a Vimpat is hatassal van a
szivmikddésre:

. szivproblémak kezelésére szolgald gyogyszerek;

° olyan gyogyszerek, melyek egy kardiologia vizsgalat soran (EKG vagy elektrokardiogram)
megnyult PR-tavolsagot okozhatnak, mint példaul az epilepszia vagy fajdalom kezelésére
alkalmazott karbamazepin, lamotrigin, pregabalin;

. szivritmuszavar vagy a szivelégtelenség bizonyos tipusainak kezelésére szolgalo gyogyszerek.

Ha a fentiek barmelyike érvényes Onre (vagy nem biztos benne), akkor a Vimpat alkalmazasa el6tt

beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Arrdl is tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészEt, ha az alabbi gyogyszerek barmelyikét szedi.
Ez azért sziikséges, mert ezek a gydgyszerek gyengithetik, vagy erésithetik a Vimpat szervezetére
kifejtett hatasat:

. gombas fertdzések kezelésére alkalmazott gydgyszerek, mint a flukonazol, itrakonazol vagy
ketokonazol;

. a HIV-fert6zés kezelésére alkalmazott gyogyszer, mint a ritonavir;

. bakterialis fert6zések kezelésére alkalmazott gyogyszerek, mint a klaritromicin, rifampicin;

. a mérsékelt szorongés és depresszio kezelésére alkalmazott gyogyndvény, mint az orbancfil.

Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre (vagy nem biztos benne), akkor a Vimpat alkalmazésa el6tt
beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Vimpat egyidejii alkalmazasa alkohollal
El6vigyazatossagbol ne alkalmazza a Vimpat-ot alkohollal egyidejiileg.
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Terhesség és szoptatas
A fogamzoképes néknek meg kell beszElniiik a kezeldorvossal a fogamzasgatlok hasznalatat.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Vimpat alkalmazésa terhesség ideje alatt nem ajanlott, mivel a Vimpat terhességre és a magzatra
gyakorolt hatasai nem ismertek.

A Vimpat alkalmazasa alatt nem ajanlott gyermekét szoptatni, mivel a Vimpat atjut az anyatejbe.
Azonnal mondja el kezel6orvosanak, ha terhes vagy tervezi a terhességet; 6 fog donteni arrél, hogy
kapja-e a Vimpat-ot.

Ne hagyja abba a kezelést anélkiil, hogy el6szor kezeldorvosaval megbeszélné azt, mivel ez novelheti
gorcsrohamait. Betegségének romldsa a magzatéra is artalmas lehet.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ne vezessen gépjarmiivet, ne kerékparozzon vagy ne kezeljen semmilyen eszkozt vagy gépet, amig
nem tudja, hogyan hat Onre ez a gyogyszer. Erre azért van sziikség, mert a Vimpat szédiilést vagy
homalyos latast okozhat.

A Vimpat natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer injekcios tivegenként 59,8 mg natriumot (a konyhasoé {6 dsszetevoje) tartalmaz, ami
megfelel a natrium felndtteknél ajanlott maximalis napi bevitel 3%-anak.

3. Hogyan kell alkalmazni a Vimpat-ot?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészet.

. A Vimpat-kezelés megkezdheto:
- szajon at torténo szedéssel vagy
- intravénas infuzid (ezt néha iv. infizidnak is nevezik) formajaban torténd beadassal,

amikor a gyodgyszert orvosa vagy apoldja adja be a vénajaba. Ez 15-60 percig tart.

. Az IV-infuziot altalaban rovid ideig alkalmazzak, ha szajon at nem szedheti a gyogyszert.

. Kezel6orvosa fogja eldonteni, hogy hany napig fog infuziét kapni. A naponta kétszer adott
Vimpat infuzidval kapcsolatban a leghosszabb rendelkezésre allo tapasztalat 5 nap. Hosszl tava
kezelésre Vimpat tabletta vagy szirup all rendelkezésre.

Ha az infuziorol a gyogyszer szajon at torténd szedésére allitjak at (vagy forditva), a naponta
alkalmazandd 6sszmennyiség és a gyakorisag ugyanaz marad.

. A Vimpat-ot naponta kétszer alkalmazza (koriilbeliil 12 6ras id6kdzzel).

. Lehet6leg minden nap ugyanabban az idépontban alkalmazza.

Mennyit kell alkalmazni?

Az alabbiakban felsorolasra keriilnek a kiilonb6z6 korcsoportokra és testtomegekre vonatkozo
4ltalanosan javasolt Vimpat-adagok. Kezeldorvosa ettdl eltérd adagot is felirhat, amennyiben Onnek
vese- vagy majbetegsége van.

50 kg vagy annal nagyobb testtomegii gyermekek és serdiil6k, valamint felnéttek
Ha a Vimpat-ot 6nmagaban alkalmazza

- A Vimpat szokasos kezd6 adagja naponta kétszer 50 mg.

- A Vimpat-kezelés naponta kétszer 100 mg-os kezd6 adaggal is elindithato.
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- Kezelborvosa hetente megemelheti az On naponta kétszer alkalmazott adagjat 50-50 mg-mal,
amig On el nem éri a naponta kétszer alkalmazott 100 mg és 300 mg kozotti, ugynevezett
fenntart6 adagot.

Ha a Vimpat-ot més antiepilepszias gyogyszerrel egyiitt alkalmazza

- A Vimpat szokasos kezd6 adagja naponta kétszer 50 mg.
- Kezel6orvosa hetente megemelheti az On naponta kétszer alkalmazott adagjat 50-50 mg-mal,
amig On el nem éri a naponta kétszer alkalmazott 100 mg és 200 mg kdzétti, igynevezett

fenntart6 adagot.
- Amennyiben az On testtdémege 50 kg vagy annal nagyobb, kezel6orvosa donthet igy, hogy a
Vimpat-kezelést egyetlen, 200 mg-os ,,telitd” adaggal kezdi, amelyet koriilbeliil 12 6raval
kés6bb fenntartd adagolas elinditasa kovet.

50 kg-nal kisebb testtomegii gyermekek és serdiil6k
- A parcialis kezdetii rohamok kezelésében: Figyelembe kell venni, hogy a Vimpat nem ajanlott 2 év
alatti gyermekek szamara.
- Az elsédleges generalizalt tonusos-klonikus rohamok kezelésében: Figyelembe kell venni, hogy a
Vimpat nem ajanlott 4 év alatti gyermekek szamara.

Ha a Vimpat-ot 6nmagaban alkalmazza.

- A Vimpat adagjat kezeldorvosa fogja meghatarozni az On testtdmege alapjan.

- A szokasos kezd6 adag, 1 mg (0,1 ml) testtdmeg-kilogrammonként, naponta kétszer

alkalmazva.
- Ezt kovetden kezeldorvosa hetente testtomeg-kilogrammonként 1 mg (0,1 ml) mennyiséggel

ndvelheti a napi kétszeri adagjat. Ez addig fog tartani, amig On el nem éri a fenntart6 adagot.
- Az adagolasi tablazatok a maximalis ajanlott d6zissal, az alabbiakban lathatok. Ez csak

tajékoztato jellegli informacié. Az On szamara megfelel$ adagot kezeldorvosa fogja

kiszamitani.

A 10 kg és kevesebb mint 40 kg kozotti testtomegii, 2 évesél idosebb gyermekek szamara naponta
kétszer alkalmazva

Testtomeg 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét 5. hét 6. hét
Kezd6 dozis: | 0,2 ml/ttkg | 0,3 ml/ttkg | 0,4 ml/ttkg | 0,5 ml/ttkg | Maximalis
0,1 ml/ttkg ajanlott
doézis:
0,6 ml/ttkg
10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml Sml 6 ml
15 kg 1,5ml 3ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml
25 kg 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml
30kg 3ml 6 ml 9 ml 12 ml 15 ml 18 ml
35kg 3,5 ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml

A 40 kg és kevesebb mint 50 kg kozotti testtomegii gyermekek és serdiilok szamara naponta
kétszer alkalmazva

Testtomeg 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét 5. hét
Kezd6 dozis: | 0,2 ml/ttkg 0,3 ml/ttkg 0,4 ml/ttkg Maximalis
0,1 ml/ttkg ajanlott dozis:
0,5 ml/ttkg
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
45 kg 4,5 ml 9 ml 13,5 ml 18 ml 22,5 ml

Ha a Vimpat-ot més antiepilepszias gyogyszerrel egyiitt alkalmazza:

- A Vimpat adagjat kezeldorvosa fogja meghatirozni az On testtomege alapjan.
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- A 10 kg és 50 kg kozotti testtomegli gyermekek és serdiilok szamara a szokédsos kezd6 adag
1 mg (0,1 ml) testtdmeg-kilogrammonként, naponta kétszer alkalmazva.

- Ezt kovetden kezelGorvosa hetente testtomeg-kilogrammonként 1 mg (0,1 ml) mennyiséggel
novelheti a napi kétszeri adagjat. Ez addig fog tartani, amig On el nem éri a fenntart adagot.

- Az adagolasi tablazatok a maximalis ajanlott dozissal, az alabbiakban lathatok. Ez csak
tajékoztato jellegli informacié. Az On szamara megfeleld adagot kezeldorvosa fogja
kiszamitani.

A 10 kg és kevesebb mint 20 kg kozotti testtomegii, 2 évesnél idosebb gyermekek szamara naponta
kétszer alkalmazva

Testtomeg 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét 5. hét 6. hét
Kezd6 dozis: | 0,2 ml/ttkg | 0,3 ml/ttkg | 0,4 ml/ttkg | 0,5 ml/ttkg | Maximalis
0,1 ml/ttkg ajanlott
dozis:
0,6 ml/ttkg
10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml Sml 6 ml
15 kg 1,5 ml 3 ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml

A 20 kg és kevesebb mint 30 kg kozotti testtomegii gyermekek és serdiil6k szamara naponta
kétszer alkalmazva

Testtomeg 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét 5. hét
kezdd dozis: 0,2 ml/ttkg 0,3 ml/ttkg 0,4 ml/ttkg Maximalis
0,1 ml/ttkg ajanlott dozis:
0,5 ml/ttkg
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
25kg 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml

A 30 kg és kevesebb mint 50 kg kozotti testtomegii gyermekek és serdiil6k szamara naponta
kétszer alkalmazva

Testtomeg 1. hét 2. hét 3. hét 4. hét
Kezd6 dozis: 0,2 ml/ttkg 0,3 ml/ttkg Maximalis ajanlott
0,1 ml/ttkg dozis: 0,4 ml/ttkg
30kg 3ml 6 ml 9 ml 12 ml
35kg 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml
45 kg 4,5 ml 9 ml 13,5ml 18 ml

Ha idé elott abbahagyja a Vimpat alkalmazasat

Ha kezelGorvosa ugy dont, hogy leallitja az On Vimpat kezelését, 1épésrol 1épésre fogjak csokkenteni
az adagot. Ez annak megakadalyozasara szolgal, hogy epilepszidja visszatérjen vagy sulyosbodjon.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az idegrendszeri mellékhatasok, példaul a szédiilés az egyszeri ,.telité” adag alkalmazasa utan
gyakrabban fordulhatnak el6.
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Téjékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, amennyiben az aldbbi tiinetek barmelyikét
észleli:

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet
. Fejfajas;
. Szédiilés vagy hanyinger;

. Kettoslatas (diplopia).

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

. Izmok vagy izomcsoportok rovid rangasa (mioklénusos gércsrohamok);

. A mozgasok vagy a jaras 0sszehangolasanak zavara;

. Egyensuly megtartasaval kapcsolatos problémak, remegés (tremor), bizsergés (paresztézia),
vagy izomgorcsok, zizodasokat eredményezd gyakori elesés;

. A memoridval, a gondolkodassal vagy a szavak megtalaldsaval kapcsolatos problémak,
zavartsag;

. Gyors és nem kontrollalhaté szemmozgasok (nisztagmus), homalyos latas;

. Forgo jellegli szédiilés (vertigo), részegség érzése;

bélben, hasmenés;

Zaj észlelése a fiilben, pl. zagas, csengés vagy sipolas;
Ingerlékenység, alvaszavar, depresszio;

Almossag, faradtsag vagy gyengeség (aszténia);
Viszketés, kitités.

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet
. Lassu szivverés, szivdobogasérzes (palpitacio), szabalytalan pulzus vagy szivének elektromos
aktivitasaval kapcsolatos rendellenesség (vezetési zavar);
Tulzottan jo kozérzet, nem létezé dolgok latasa és/vagy hallasa;
A gyodgyszer alkalmazasara kialakul6 allergias reakcio, csalankitités;
A vérvizsgalatok abnormalis majfunkciot, majkarosodast mutathatnak;
Ongyilkossagi vagy onkarositd gondolatok vagy ongyilkossagi kisérlet, azonnal értesitse
kezelGorvosat;
Diih vagy izgatottsag;
Koros gondolkodas vagy a valosaggal valo kapcsolat elvesztése;
° Stlyos allergias reakcio, amely az arc, a torok, a kéz, a labfej, a bokak vagy a
labszarak duzzanatat okozza;
. Ajulas;
. Koros akaratlan mozgésok (diszkinézia).

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg

. Rendellenesen gyors szivverés (kamrai tahiaritmia)

. Torokfajas, magas testhomérséklet és a szokottnal gyakoribb fertézések. A vérvizsgalatok
bizonyos tipust fehérvérsejtek szamanak sulyos csokkenését (agranulocitozis) mutathatjak.

. Sulyos borreakcio magas testhomérseklettel €s egyéb influenzaszert tiinetekkel, az arcon

Hanyas, szajszarazsag, székrekedés, emésztési zavar, tilzott gdzképzddés a gyomorban vagy a

Csokkent tapintasérzes, illetve érzékenység, a szavak értheto kiejtésének zavara, figyelemzavar;

jelentkez6 bérkiiitéssel, kiterjedt bérkiiitéssel, duzzadt mirigyekkel (nyirokcsomoduzzanatok), a

vérvizsgalatok a majenzimek szintjének emelkedését és bizonyos tipusu fehérvérsejtek
szamanak novekedését (eozinofilia) mutathatjak.

. Kiterjedt borkitités holyagokkal és hamlo borrel, foként a szdj, az orr, a szemek €és a nemi
szervek koril (Stevens—Johnson-szindroma) és egy sulyosabb forma, mely a testfeliilet tobb
mint 30%-an okoz bérhamlast (toxikus epidermalis nekrolizis);

. Gorcsroham.

Tovabbi mellékhatasok intravénas alkalmazas esetén
Ezek helyi mellékhatasok lehetnek:
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Gyakori: 10 betegbodl legfeljebb 1 beteget érinthet
. fajdalom, kellemetlen érzés vagy irritacio az injekcio beadasanak a helyén

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet
. A beadas helyén fellépd borpir.

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél

Gyermekeknél eléfordulé tovabbi mellékhatasok a kovetkezok voltak: 14z (pirexia), orrfolyas
(orrgaratgyulladas), torokfajas (torokgyulladas), a szokasosnal kevesebb étel fogyasztasa (csokkent
étvagy), viselkedésbeli valtozas, gy viselkedik, mintha nem 6nmaga lenne (koros viselkedés) és
energiahidny (letargia). Az dlmossag érzése (aluszékonysdg) nagyon gyakori mellékhatas
gyermekeknél, és 10-bol tobb mint 1 gyermeket érinthet.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Vimpat-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és az injekcios iivegen feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A Vimpat oldatos infuzié minden egyes oldatos injekcids iivege csak egyszer alkalmazhat6 (egyszeri
felhasznalas). A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

Csak tiszta, szemcséktdl és elszinez6déstdl mentes oldatot szabad felhasznalni.

Semmilyen gyogyszert nem dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vimpat?
. A készitmény hatéanyaga a lakozamid.

1 ml Vimpat oldatos infuzié 10 mg lakozamidot tartalmaz.

1 injekcids tiveg 20 ml Vimpat oldatos infaziot tartalmaz, ami 200 mg lakozamidnak felel meg.
. Egyéb dsszetevok: natrium-klorid, soésav, injekcidhoz vald viz

Milyen a Vimpat kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

. A Vimpat 10 mg/ml oldatos infuzio tiszta, szintelen oldat.

A Vimpat oldatos infuzié 1 és 5 injekcids livegbdl allo csomagolasban all rendelkezésre. Minden
egyes injekcios tiveg 20 ml-t tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
A forgalomba hozatali engedély jogosultja: UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-
1070 Bruxelles, Belgium.

Gyarto
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’ Alleud, Belgium

vagy
Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Németorszag

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Teél/Tel: +32/(0)2 559 92 00

Buarapus
1O CH B bearapus EOO/L
Ten.: + 359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: + 420221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf.: +45/32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EAlrada
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma S.A./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



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
Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: +357 22 05 63 00 Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00
Latvija

UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE/honap}.
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informacié kizarolag orvosoknak, névéreknek szol.

Minden egyes Vimpat oldatos infuzios iiveg csak egyszeri alkalommal hasznalhato fel (egyszeri
alkalmazas). A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni (lasd 3. pont).

A Vimpat oldatos infuzi6 tovabbi higitas nélkiil alkalmazhatd, illetve az alabbi oldatokkal
higithato: 9 mg/ml (0,9%-os) natrium-klorid, 50 mg/ml (5%-os) gliik6z vagy Ringer-laktat oldat.

Mikrobiologiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem hasznaljak fel
azonnal, az alkalmazast megel6z0en a hasznalat alatti tarolasi idotartamok és koriilmények a
felhasznalo feleldsségét képezik, €s ez nem lehet hosszabb 24 6ranal 2-8 °C homérsékleten, kivéve, ha
a higitast ellendrzott és validalt aszeptikus koriilmények kozott végezték.

A felhasznalas kozbeni fizikai és kémiai stabilitas legfeljebb 25 °C-os homérsékleten ezekkel az
oldoszerekkel higitva 24 oran keresztiil igazolt iivegben vagy PVC zsakban tarolva.
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