I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 50 mg apvalkotas tabletes

Vimpat 100 mg apvalkotas tabletes

Vimpat 150 mg apvalkotas tabletes

Vimpat 200 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Vimpat 50 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 50 mg lakozamida (Lacosamidum).

Vimpat 100 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 100 mg lakozamida (Lacosamidum).

Vimpat 150 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 150 mg lakozamida (Lacosamidum).

Vimpat 200 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 200 mg lakozamida (Lacosamidum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Apvalkota tablete

Vimpat 50 mg apvalkotas tabletes
lesartas, ovalas formas apvalkotas tabletes, kuru aptuvenais lielums ir 10,4 mm x 4,9 mm, ar
mark&umu “SP” viena puse un “50” otra puse.

Vimpat 100 mg apvalkotas tabletes
Tumsi dzeltenas, ovalas formas apvalkotas tabletes, kuru aptuvenais lielums ir 13,2 mm x 6,1 mm, ar
markg&umu “SP” viena puse un “100” otra pusg.

Vimpat 150 mg apvalkotas tabletes
Lassartas, ovalas formas apvalkotas tabletes, kuru aptuvenais lielums ir 15,1 mm x 7,0 mm, ar
markg&umu “SP” viena puse un “150” otra puse.

Vimpat 200 mg apvalkotas tabletes

Zilas, ovalas formas apvalkotas tabletes, kuru aptuvenais lielums ir 16,6 mm x 7,8 mm, ar mark&jumu
“SP” viena pus€ un “200” otra pusg.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Vimpat ir indicéts ka monoterapija sakotngji parcialu lekmju arsté$anai ar sekundaru generalizaciju vai

bez tas pieaugusajiem, pusaudziem un berniem, sakot no 2 gadu vecuma, ar epilepsiju.
Vimpat ir indic€ts ka papildu terapija



e parcialu krampju ar sekundaru generalizaciju vai bez tas arst€Sanai pieaugusajiem,
pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma ar epilepsiju.

e primaru generaliz&tu toniski klonisku krampju arstéSanai picaugusajiem, pusaudZziem un
bérniem no 4 gadu vecuma ar idiopatisku generaliz&tu epilepsiju.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Arstam janozimé vispiemérotaka zalu forma un stiprums atbilsto$i kermena masai un devai.
leteicamas devas pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma ir apkopotas nakamaja
tabula.

Lakozamids jalieto divas reizes diena ar aptuveni 12 stundu intervalu.

Ja deva tiek izlaista, pacients jainstrué nekavejoties lietot izlaisto devu, un p&c tam nakamo
lakozamida devu lietot parastaja planotaja laika. Ja pacients 6 stundu intervala pirms nakamas devas
konstate, ka deva izlaista, pacientam janorada pagaidit Iidz nakamajai lakozamida devas liectosanai
parastaja planotaja laika. Pacienti nedrikst lietot dubultu devu.

PusaudZi un bérni, ar kermena masu 50 kg vai vairak, un pieauguSie

Sakumdeva TitréSana Maksimala ieteicama deva
(palielinasanas
soli)
Monoterapija: 50 mg divas reizes 50 mg divas Monoterapija: Iidz 300 mg divas
diena (100 mg/diena) vai 100 mg reizes diena reizes diena (600 mg/diena)
divas reizes diena (200 mg/diena) (100 mg/diena)
ar nedelas Papildu terapija: Iidz 200 mg divas
Papildu terapija: 50 mg divas intervalu reizes diena (400 mg/diena)
reizes diena (100 mg/diena)

Alternativa sakumdeva* (ja piemérojama):
200 mg vienreizgja piesatinosa deva, kam seko 100 mg divas reizes diena (200 mg/diena)

* Piesatino$o devu var sakt lietot pacientiem situacijas, kad arsts uzskata, ka ir nepiecie$ama atra lakozamida lidzsvara koncentracijas
sasniegSana plazma un terapeitiskais efekts. Ta jalieto arsta uzraudziba, nemot véra iesp&jamo nopietnu sirds aritmiju un centralas nervu
sistémas blakusparadibu biezuma palielinasanos (skatit 4.8. apak$punktu).

Piesatino$as devas ievadiSana nav pétita akiitos stavoklos, piem&ram, status epilepticus gadijuma.




Bérni no 2 gadu vecuma un pusaudzi ar kermena masu mazaku neka 50 kg*

Sakumdeva TitreSana Maksimala ieteicama deva
(palielinasanas
soli)

Monoterapija un papildu 1 mg/kg divas Monoterapija:

terapija: reizes diena - lidz 6 mg/kg divas reizes diena

1 mg/kg divas reizes diena (2 mg/kg/diena) (12 mg/kg/diena) pacientiem, kuru

(2 mg/kg/diena) ar ned¢las kermena masa ir no > 10 kg Iidz <40 kg
intervalu - lidz 5 mg/kg divas reizes diena

(10 mg/kg/diena) pacientiem, kuru
kermena masa ir no > 40 kg Iidz < 50 kg

Papildu terapija:
- Iidz 6 mg/kg divas reizes diena
(12 mg/kg/diena) pacientiem, kuru
kermena masa ir no > 10 kg lidz < 20 kg
- Iidz 5 mg/kg divas reizes diena
(10 mg/kg/diena) pacientiem, kuru
kermena masa ir no > 20 kg lidz < 30 kg
- Iidz 4 mg/kg divas reizes diena
(8 mg/kg/diena) pacientiem, kuru
kermena masa ir no > 30 kg lidz < 50 kg

* Bérniem, kuru kermena masa ir mazaka neka 50 kg, veélams sakt arstéSanu ar Vimpat 10 mg/ml sirupu.

Pusaudzi un bérni ar kermena masu 50 kg vai vairak un pieaugusie

Monoterapija (parcialu krampju arstesana)

leteicama sakumdeva ir 50 mg divas reizes diena (100 mg/diena), kas p&c vienas ned€las japalielina
11dz sakotngjai terapeitiskajai devai 100 mgdivas reizes diena (200 mg/diena).

Lakozamida lietoSanu var uzsakt arT ar 100 mg divas reizes diena (200 mg/diena), pamatojoties uz
arsta izvertejumu attieciba uz nepiecieSamibu samazinat 1ekmes un iesp&jamam blakusparadibam.
Atkariba no atbildes reakcijas un panesamibas uzturoso devu ik nedélu var palielinat par 50 mg divas
reizes diena (100 mg/diena) Iidz maksimalajai ieteicamajai dienas devai 300 mg divas reizes diena
(600 mg/diena).

Pacientiem, kuri sasniegusi devu lielaku par 200 mg divas reizes diena (400 mg/diend) un kuriem
nepiecieSamas papildu pretepilepsijas zales, ir jalieto devas, kas tiek rekomend&tas papildu terapijai.

Papildu terapija (parcialu krampju vai primaru generalizétu toniski klonisku krampju arstésana)
leteicama sakumdeva ir 50 mg divas reizes diena (100 mg/diend), kas p&c vienas ned€las japalielina
11dz sakotngjai terapeitiskajai devai 100 mg divas reizes diena (200 mg/diena).

Atkariba no atbildes reakcijas un panesamibas uzturo$o devu var turpinat palielinat ik ned€lu

par 50 mg divas reizes diena (100 mg/diena) [idz maksimalajai ieteicamajai dienas devai 200 mg
divas reizes diena (400 mg/diena).



Beérni no 2 gadu vecuma un pusaudzi ar kermena masu mazaku neka 50 kg

Devu nosaka, pamatojoties uz kermena masu. Tade| ieteicams sakt arst€Sanu ar strupu un, ja ir vélams,
vélak pariet uz tabletém. Nozimgjot strupu, deva jaizsaka tilpuma (ml), nevis masas (mg) vienibas.

Monoterapija (parcialu krampju arstesana)

leteicama sakumdeva ir 1 mg/kg divas reizes diena (2 mg/kg/diend), kas péc vienas ned€las japalielina
11dz sakotngjai terapeitiskajai devai 2 mg/kg divas reizes diena (4 mg/kg/diena).

Atkariba no atbildes reakcijas un panesamibas, uzturoso devu ik nedelu var palielinat par 1 mg/kg
divas reizes diena (2 mg/kg/diena). Deva pakapeniski japalielina, I1dz tiek sasniegta optimala atbildes
reakcija. Jaizmanto mazaka efektiva deva. Bérniem, kuru kermena masa ir no 10 kg lidz mazak neka
40 kg, ieteicama maksimala deva ir Iidz 6 mg/kg divas reizes diena (12 mg/kg diena). Berniem, kuru
kermena masa ir no 40 kg lidz mazak neka 50 kg, ieteicama maksimala deva ir 5 mg/kg divas reizes
diena (10 mg/kg diena).

Papildterapija (primaru generalizétu toniski klonisku krampju arstesand no 4 gadu vecuma vai
parcialu krampju arstesana no 2 gadu vecuma)

leteicama sakumdeva ir 1 mg/kg divas reizes diena (2 mg/kg/diena), kas pec vienas ned¢las japalielina
11dz sakotngjai terapeitiskajai devai 2 mg/kg divas reizes diena (4 mg/kg/diena).

Atkariba no atbildes reakcijas un panesamibas, uzturoso devu var turpinat palielinat ik ned€lu par

1 mg/kg divas reizes diena (2 mg/kg/diena). Deva pakapeniski japalielina, [idz tiek sasniegta optimala
atbildes reakcija. Jaizmanto mazaka efektiva deva. Ta ka klirenss ir palielinats, salidzinot ar
pieaugusajiem, beérniem, kuru kermena masa no 10 kg Iidz mazak neka 20 kg, ieteicama maksimala
deva ir [idz 6 mg/kg divas reizes diena (12 mg/kg diena). Berniem, kuru kermena masa ir no 20 kg Iidz
mazak neka 30 kg, ieteicama maksimala deva ir 5 mg/kg divas reizes diena (10 mg/kg diena), bet
berniem, kuru kermena masa ir no 30 kg 11dz mazak neka 50 kg, maksimala deva ir 4 mg/kg divas
reizes diena (8 mg/kg diena), lai gan atklatos p&tfjumos (skatit 4.8. un 5.2. apak$punktu) neliels skaits
$adu bernu lietoja devu lidz 6 mg/kg divas reizes diena (12 mg/kg diena).

Lakozamida lietosanas uzsaksana ar piesatinoso devu (sakotnéja monoterapija vai pareja uz
monoterapiju parcialu krampju arstésana vai papildu terapija parcialu krampju vai primaru
generalizétu toniski klonisku krampju arstesana)

Pusaudziem un b&€rniem ar kermena masu 50 kg vai vairak un pieaugusajiem lakozamida terapija var
tikt uzsakta art ar vienreizgju 200 mg piesatinoso devu, péc 12 stundam turpinot balstdevas rezima

ar 100 mg divas reizes diena (200 mg/diena). Nakama devas pielagoSana javeic, nemot véra
individualo atbildes reakciju un panesamibu, ka aprakstits ieprieks. Pacientiem piesatinoSo devu var
sakt lietot situacijas, kad arsts uzskata, ka atra lakozamida lidzsvara koncentracijas plazma sasniegSana
un terapeitiska iedarbiba ir pamatota. Ta jalieto veselibas apripes specialista uzraudziba, nemot vera,
ka var pieaugt nopietnas sirds aritmijas un nevélamo centralas nervu sisteémas blakusparadibu biezums
(skattt 4.8. apakSpunktu). Piesatinosas devas ievadiSana akiitos stavoklos, piemeram status epilepticus,
nav pétita.

LietoSanas partrauksana

Ja lakozamida lietoSana japartrauc, ieteicams devu samazinat pakapeniski, katru nedélu samazinot par
4 mg/kg/diena (pacientiem ar kermena masu mazaku par 50 kg) vai 200 mg/diena (pacientiem ar
kermena masu 50 kg vai vairak) pacientiem, kuri sasniegusi lakozamida devu

attiecigi > 6 mg/kg/diena vai > 300 mg/diena. Ja mediciniski nepieciesams, var apsvert 1eénaku
iknedg€las samazinajumu par 2 mg/kg/diena vai 100 mg/diena.

Pacientiem, kuriem paradas nopietna sirds aritmija, javeic klmisks ieguvuma/riska novertgjums un, ja
nepiecieSams, lakozamida licto$ana japartrauc.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecdki pacienti (péc 65 gadu vecuma)
Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago. Gados vecakiem pacientiem janem véra vecuma dgl
samazinatais renalais klirenss ar paaugstinatu zemliknes laukuma (AUC) raditaju (skatit sadalu “Nieru



darbibas trauc&jumi” un 5.2. apakSpunktu). Ir maz klinisko datu par gados vecakiem pacientiem ar
epilepsiju, 1pasi, ja deva ir lielaka par 400 mg/diena (skatit 4.4., 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

PieauguSajiem un pediatriskajiem pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (CLcr > 30 ml/min) devas pielagosana nav nepiecieSama. Pediatriskajiem pacientiem ar
kermena masu 50 kg vai vairak un pieaugusajiem pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru
darbibas traucgjumiem var apsvert 200 mg piesatinoso devu, tacu turpmaka devas titréSana (> 200 mg
diena) javeic piesardzigi. Pediatriskajiem pacientiem ar kermena masu 50 kg vai vairak un
pieaugusajiem pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (CLcr < 30 ml/min) vai ar nieru
slimibu terminalaja stadija maksimala ieteicama deva ir 250 mg diena, un devas titréSana javeic
piesardzigi. Ja piesatino$a deva ir indicéta, jalieto 100 mg sakumdeva, turpinot pirmaja nedéla

ar 50 mg divas reizes diena. Pediatriskajiem pacientiem ar kermena masu mazaku par 50 kg, ar
smagiem nieru darbibas traucgjumiem (CLcr < 30 ml/min) un kuriem ir nieru slimiba terminalaja
stadija, maksimalo devu ieteicams samazinat par 25 %. Visiem pacientiem, kam nepiecieSama
hemodialize, tiilit peéc hemodializes beigam iesaka par 50 % palielinat dalito dienas devu. Ta ka
kliniska pieredze ir neliela un pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija ir metabolitu uzkraSanas
(ar nezinamu farmakologisko aktivitati), Siem pacientiem arstéSana javeic piesardzigi.

Aknu darbibas traucéjumi

Pediatriskajiem pacientiem ar kermena masu 50 kg vai vairak un pieaugusajiem pacientiem ar
viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas traucg€jumiem maksimala ieteicama deva ir 300 mg/diena.
Devas titrésana sadiem pacientiem javeic piesardzigi, nemot vera pavadosos nieru darbibas
trauc€jumus. Pusaudziem un pieaugusajiem ar kermena masu 50 kg vai vairak var apsvert 200 mg
piesatinoso devu, tacu turpmaka devas titréSana (>200 mg diend) javeic piesardzigi. Pamatojoties uz
datiem par pieaugusajiem, pediatriskajiem pacientiem ar kermena masu mazaku par 50 kg un ar
viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem, maksimala deva jasamazina par 25 %.
Lakozamida farmakoking&tika pacientiem ar izteikti pavajinatu aknu darbibu nav pétita

(skatit 5.2. apakSpunktu). Pieaugusajiem un pediatriskajiem pacientiem ar smagiem aknu darbibas
traucgjumiem lakozamids janozimé tikai tad, ja sagaidamais terapeitiskais efekts atsver iesp&jamos
riskus. Uzmanigi noverojot slimibas aktivitati un iesp&jamas blakusparadibas pacientam, var biit
nepiecieSama devas pielagosana.

Pediatriska populacija

Lakosamidu nav ieteicams lietot beérniem lidz 4 gadu vecumam primaru generalizétu toniski klonisku
krampju arstéSanai un jaunakiem par 2 gadiem parcialo krampju arst€sana, jo ir ierobezoti dati par
droSumu un efektivitati $ajas vecuma grupas.

Piesdtinosa deva
Piesatinosas devas lietoSana b&rniem nav pétita. Nav ieteicama piesatinos$as devas lietoSana

pusaudziem un b&rniem ar kermena masu mazaku par 50 kg.

Lieto$anas veids

Lakozamida apvalkotas tabletes paredzetas iekskigai lietoSanai. Lakozamidu var lietot kopa ar €dienu
vai neatkarigi no ta.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Zinama otras vai tre$as pakapes atrioventrikulara (AV) blokade.



4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pasnavibas domas un uzvediba

Ir zinots par pa$navibas domam un paSnavniecisku uzvedibu pacientiem, kuri arstéti ar pretepilepsijas
zalém pie dazadam saslimSanam. Randomizetu, placebo kontroletu klinisko petijumu ar pretepilepsijas
zalém metaanalize uzrada nedaudz palielinatu pasnavibas domu un uzvedibas risku. Sa riska mehanisms
nav zinams un pieejamie dati neizslédz palielinata riska iespgjamu saistibu ar lakozamidu.

Tadel jauzrauga vai pacientiem nerodas pasnavibas domas un darbibas, un jaapsver atbilstosa
arst€Sana. Pacientiem (un pacientu apripé&tajiem) jaiesaka, ka pasnavibas domu un darbibu rasanas
gadijuma jamekl€ mediciniska palidziba (skatit 4.8. apakSpunktu).

Sirds ritma un vadi$anas traucéjumi

Kliniskajos pétijumos ar lakozamidu ir novérots devas atkarigs PR intervala pagarinajums.
Lakozamids piesardzigi jalieto pacientiem ar pamata esoSiem aritmiju veicinoSiem apstakliem,
piemeram, pacientiem ar zinamiem sirds vadiSanas traucgjumiem vai smagu sirds slimibu (piem&ram,
miokarda i$€miju/infarktu, sirds mazspgju, strukturalu sirds slimibu vai sirds natrija kanalu
traucgjumiem) vai pacientiem, kas arsteti ar zalém, kas ietekme sirds vadamibu, ieskaitot
antiaritmiskos Iidzeklus un natrija kanalus blok&josas pretepilepsijas zales (skatit 4.5. apakSpunktu), ka
arT gados vecakiem pacientiem.

Ir janem vera, ka $adiem pacientiem EKG ir javeic pirms lakozamida deva tiek palielinata

virs 400 mg/diena un p&c tam, kad lakozamids ir titréts lidz lidzsvara koncentracijai.

Placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos ar lakozamidu epilepsijas pacientiem netika zinots par
priekskambaru fibrilaciju vai plandiSanos, tacu par to ir zinots atklata epilepsijas p&tijuma un
pécregistracijas pieredze.

P&cregistracijas pieredze zinots par AV blokadi (ieskaitot otras vai augstakas pakapes AV blokadi).
Pacientiem ar proaritmiskiem stavokliem zinots par kambaru tahiaritmiju. Retos gadijumos pacientiem
ar pamata esoSiem proaritmiskiem apstakliem $ie notikumi ir novedusi pie asistoles, sirds apstasanas
un naves.

Pacienti jabridina par sirds aritmijas simptomiem (piem&ram, 1&€nu, atru vai neregularu pulsu,
sirdsklauvém, elpas trikumu, reibSanas sajitu un giboni). Pacientiem jaiesaka nekavéjoties meklet
medicinisko palidzibu, ja paradas Sie simptomi.

Reibonis

Arsté3ana ar lakozamidu ir bijusi saistita ar reiboni, kas var pastiprinat nejausu savainojumu vai
kritienu risku. Tade] pacientiem jaiesaka ieverot piesardzibu, iekams vini nav iepazinusies ar zalu

iespgjamo ietekmi (skatit 4.8. apakSpunktu).

Mioklonisko krampju jauna sakuma vai pasliktinaSanas iespé&ja

Ir zinots par jaunu mioklonisku lekmju rasanos vai pasliktinaSanos gan pieaugusajiem, gan b&rniem ar
PGTCS, 1pasi titréSanas laika. Pacientiem, kuriem ir vairak neka viens krampju veids, jaapsver
noverotais ieguvums no viena krampju veida kontroles, salidzinot ar novérotu pasliktinaSanos
jebkadam citam krampju veidam.

Elektrokliniskas pasliktinaSanas iespé&ja noteiktos pediatriskas epilepsijas sindromos.

Lakozamida drosums un efektivitate pediatriskajiem pacientiem ar epilepsijas sindromiem, kuros
vienlaikus var biit fokalas un generalizétas krampju I€kmes, nav noteikts.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pacientiem, kuri tiek arsteti ar zaleém, kuram ir zinama saistiba ar PR pagarinajumu (ieskaitot natrija
kanalus blokgjosas pretepilepsijas zales) un pacientiem, kuri lieto antiaritmiskos lidzeklus, lakozamids
jalieto piesardzigi. Tomér apakSgrupu analize kliniskajos petijumos neuzradija nozimigi palielinatu PR
pagarinajumu pacientiem, kuri vienlaikus sanéma karbamazepinu vai lamotriginu.

In vitro dati

Kopuma dati lauj domat, ka lakozamidam ir zems mijiedarbibas potencials. Petijumi in vitro liecina,
ka lakozamids pie tadas koncentracijas plazma, kadu noveroja kliniskajos p&tijumos, neinduce
enzimus CYP1A2, CYP2B6 un CYP2C9, un neinhibé CYP1A1, CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6,
CYP2C8, CYP2C9, CYP2D6 un CYP2E1. Petijumi in vitro liecinaja, ka lakozamids netiek
transportets ar P-glikoproteinu tievajas zarnas. In vitro dati liecina, ka CYP2C9, CYP2C19 un
CYP3A4 spgj katalizet O-desmetilmetabolita veidosanos.

In vivo dati

Lakozamids neinhib€ vai neinducé CYP2C19 un CYP3 A4 kliniska nozimiguma robeza. Lakozamids
neietekmeja midazolama (metabolizéts ar CYP3 A4, lakozamids lietots pa 200 mg divreiz diena)
zemliknes laukumu (AUC), bet midazolama Cnax bija nedaudz paaugstinats (30 %). Lakozamids
neietekmgja omeprazola (metabolizets ar CYP2C19 un CYP3A4, lakozamids lietots pa 300 mg divreiz
diena) farmakokingétiku.

CYP2C19 inhibitors omeprazols (lietojot 40 mg vienreiz diena) neradija kliniski nozZimigas izmainas
lakozamida ekspozicija. Tada veida maz ticams, ka vidgji spécigi CYP2C19 inhibitori kliniski
nozimigi ietekmé sisteémisku lakozamida iedarbibu.

Piesardziba jaievero vienlaicigi lietojot ar specigiem CYP2C9 (pieméram, flukonazolu) un

CYP3A4 (pieméram, itrakonazolu, ketokonazolu, ritonaviru, klaritromicinu) inhibitoriem, kas var
novest pie paaugstinatas lakozamida sist€miskas iedarbibas. /n vivo tada mijiedarbiba nav noteikta, bet
ir iespg€jama, pamatojoties uz in vitro datiem.

Tadi spécigie enzimu inducétaji ka rifampicins vai divskautnu asinszale (Hypericum perforatum) var
méreni samazinat lakozamida sistémisko koncentraciju. Tadel arst€Sanas saksana vai beigSana ar Siem

enzimu inducétajiem javeic piesardzigi.

Pretepilepsijas zales

Mijiedarbibas pétijumos lakozamids bitiski neietekmgja karbamazepina un valproiskabes
koncentraciju plazma. Karbamazepins un valproiskabe neietekméeja lakozamida koncentraciju plazma.
Farmakokingtiskas analizés dazadas vecuma grupas aprékinats, ka, vienlaicigi lietojot citas
pretepilepsijas zales, kas ir zinamas ka enzimu inducétajas (karbamazepins, fenitoins, fenobarbitals
dazadas devas), lakozamida vispar€ja koncentracija samazinas par 25 % pieaugusajiem un par 17 %
pediatriskas populacijas pacientiem.

Peroralie kontraceptivie lidzekli

Mijiedarbibas p&tijuma netika noverota kltniski nozimiga lakozamida mijiedarbiba ar peroralajiem
kontraceptivajiem lidzekliem etinilestradiolu un levonorgestrelu. Progesterona koncentracija netika
ietekmeta, ja zales lietoja vienlaicigi.

Citi lidzekli

Mijiedarbibas petijumos tika pieradits, ka lakozamids neietekme digoksina farmakokin&tiku. Nebija
kltniski nozimigas mijiedarbibas starp lakozamidu un metforminu.

Vienlaiciga varfarina un lakozamida lietoSana neizraisa kliniski nozimigas varfarina farmakoking&tisko
un farmakodinamisko TpaSibu izmainas.



Lai gan farmakokin&tiskie dati par lakozamida un alkohola mijiedarbibu nav pieejami,
farmakodinamisko iedarbibu nevar izslégt.

Lakozamida saisti$anas ar olbaltumvielam ir mazaka par 15 %. Tadg] kliniski nozimiga mijiedarbiba
ar citam zalém, konkurgjot uz olbaltumvielu saistiSanas vietam, tiek uzskatita par maz ticamu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

Arstiem jaapsprieZ gimenes planoSana un kontracepcija ar sievietém reproduktiva vecuma, kuras lieto
lakozamidu (skatit sadalu “Griitnieciba”).
Ja sieviete plano griitniecibu, lakozamida lietosana riipigi jaapsver.

Griitnieciba

Ar epilepsiju un pretepilepsijas zalem saistitais risks kopuma

Visam pretepilepsijas zalém ir zinams, ka to sievie$u, kuram arsteta epilepsija, pecnacgjiem
malformacijas biezums ir divas I1dz trTs reizes lielaks ka vispargja populacija, kur Sis raditajs ir
aptuveni 3 %. Arstétaja populacija malformacijas palielinasanas tiek skaidrota ar politerapiju, tomer
nav izskaidrots, cik liela mera tas ir atkarigs no arst€Sanas un/vai slimibas.

Bez tam efektivu pretepilepsijas arsteSanu nedrikst partraukt, jo slimibas pasliktinasanas ir kaitiga
abiem, ka matei, ta auglim.

Ar lakozamidu saistitais risks

Nav pietiekamas informacijas par lakozamida lietoSanu griitnieceém. Petijumi ar dzivniekiem neliecina
par teratog€nu iedarbibu Zurkam vai truSiem, tacu, lietojot Zurku un truSu matitém toksiskas devas,
novérota embriotoksicitate (skatit 5.3. apakSpunktu). Iesp&jamais risks cilvekiem nav zinams.
Lakozamidu nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams (ja ieguvums
matei parliecinosi atsver iesp&jamo risku auglim). Ja sieviete plano grutniecibu, So zalu lietoSana
ripigi jaapsver.

BaroSana ar kruti

Lakozamids cilvekiem izdalas mates piena. Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem. leteicams
barosanu ar kriiti arstéSanas laika ar lakozamidu partraukt.

Fertilitate

Netika noveérota nelabvéliga iedarbiba uz Zurku t&vinu vai matisu fertilitati vai vairoSanos pie devam,
kur plazmas ekspozicija (AUC) ir apméram 11dz 2 reizém lielaka par plazmas AUC cilvekiem, lietojot
maksimalo ieteicamo devu cilvekiem (MIDC).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Lakozamids nedaudz vai mereni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
ArsteSana ar lakozamidu var izraisit reiboni un neskaidru redzi.

Lidz ar to pacientiem janorada nevadit transportlidzekli vai neapkalpot potenciali bistamus
mehanismus, iekams nav pilniba noskaidrota lakozamida ietekme uz vinu sp&ju veikt $adas aktivitates.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Pamatojoties uz apkopotiem placebo kontrolétiem papildus terapijas kliniskajiem p&tijumiem, kuros
piedalijusies 1308 pacienti ar sakotngji parcialam lekm&m, kopuma par vismaz vienu nevélamu
blakusparadibu zinojis 61,9 % pacientu, kas p&c nejausibas principa randomizeti lakozamida grupa,
un 35,2 % pacientu, kas p&c nejausibas principa randomizgti placebo grupa. Nevélamas



blakusparadibas, par ko saistiba ar lakozamidu zinoja visbiezak (> 10 %), bija reibonis, galvassapes,
slikta dasa un diplopija. Blakusparadibu intensitate parasti bija neliela lidz mérena. Dazas no
blakusparadibam bija saistitas ar devu, un, samazinot devu, mazinajas. Ar centralo nervu sistemu
(CNS) saistttas un gastrointestinalas (GI) nevélamas blakusparadibas laika gaita parasti samazinajas.
Visos $ajos kontrolétajos kliniskajos pétijumos terapijas partrauksSanas biezums nevélamo
blakusparadibu dé] bija 12,2 % pacientiem, kuri randomizeti lakozamida grupa un 1,6 % pacientiem,
kuri randomizgti placebo grupa. Biezakas blakusparadibas, kuru rezultata bija japartrauc lakozamida
terapija, bija reibonis.

P&c piesatinosas devas lietoSanas var pieaugt nevélamo CNS blakusparadibu, pieméram reibona,
biezums.

Pamatojoties uz datu analizi no [idzvertiga monoterapijas kliniska petijuma, kur tika salidzinats
lakozamids ar kontrol&tas izdales karbamazepinu, visbiezak zinotas blakusparadibas (> 10 %)
lakozamidam bija galvassapes un reibonis. Terapijas partraukSanas biezums blakusparadibu del
bija 10,6 % pacientu, kas arstéti ar lakozamidu un 15,6 % pacientu, kas arstéti ar kontrol&tas izdales
karbamazepinu.

Lakozamida drosuma profils, par kuru zinots 4 gadus veciem un vecakiem pacientiem ar idiopatisku
generalizétu epilepsiju ar primari generalizétiem toniski kloniskiem krampjiem (PGTCS), atbilda
droSuma profilam, kas zinots apkopotajos placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos par parcialiem
krampjem. Papildu blakusparadibas, par kuram zinots PGTCS pacientiem, bija miokloniska epilepsija
(2,5 % lakozamidu grupa un 0 % placebo grupa) un ataksija (3,3 % lakozamidu grupa un 0 % placebo
grupa). Blakusparadibas, par kuram zinots visbiezak, bija reibonis un miegainiba. Visbiezak noverotas
blakusparadibas, kuru rezultata lakozamida terapija tika partraukta, bija reibonis un domas par
paSnavibu. PartraukSanas biezums blakusparadibu dé] lakozamidu grupa bija 9,1 % un placebo grupa
— 4,1 %.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak dotaja tabula paradits tadu nevélamo blakusparadibu biezums, par kuram zinots kliniskajos
pétijumos un pecregistracijas pieredze. Biezums ir $ads: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10),
retak (> 1/1000 Iidz < 1/100) un nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra
sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

Organu sistému Loti biezi Biezi Retak Nav zinami
klase
Asins un limfatiskas Agranulocitoze)
sistémas traucgjumi
Imunas sisteémas Paaugstinata Zalu izraisttas
traucgjumi jutiba pret reakcijas ar
zalem™® eozinofiliju un
sisteémiskiem
simptomiem
(DRESS) ¢
Psihiskie traucgjumi Depresija Agresija
Apjukuma stavoklis | Uzbudinajums®
Bezmiegs" Eiforisks
garastavoklis)
Psihotiski
traucgjumi‘V
Pasnavibas
méginajums
Pasnavibas
domas
Halucinacijas'"
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Organu sistemu Loti biezi Biezi Retak Nav zinami
klase
Nervu sistémas Reibonis Miokloniski Sinkope® Konvulsijas
traucgjumi Galvassapes | krampji® Koordinacijas
Ataksija traucgjumi
Lidzsvara trauc&umi | Diskin€zija
Atminas traucgjumi
Apzinas trauc€jumi
Miegainiba
Trice
Nistagms
Hipoestézija
Dizartrija
Uzmanibas
traucgjumi
Parestezija
Acu bojajumi Diplopija Redzes miglosanas
Ausu un labirinta Vertigo
bojajumi Tinnits
Sirds funkcijas Atrioventrikulara | Kambaru
traucgjumi blokade!? tahiaritmija®”
Bradikardija?
Priek§kambaru
fibrilacija®-?
Priek§kambaru
plandi§anas?
Kunga-zarnu trakta | Slikta disa | Vemsana
traucgjumi Aizcietgjums
Meteorisms
Dispepsija
Sausa mute
Caureja
Aknu un/vai zults Izmainits aknu
izvades sisteémas funkcionalais
traucgjumi tests®
Aknu enzimu
Iimena
paaugstinasanas
(> 2x ANR)D
Adas un zemadas Nieze Angioedéma Stivensa-
audu bojajumi Izsitumi" Natrene® DZonsona
sindroms"
Toksiska
epidermala

nekrolize)

Skeleta-muskulu un
saistaudu sistémas
bojajumi

Muskulu spazmas
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Organu sistemu Loti biezi Biezi Retak Nav zinami

klase

Visparégji traucgjumi Gaitas trauc€jumi

un reakcijas Astenija

ievadiSanas vieta Nespeks
Uzbudinamiba
Apreibuma sajiita

Traumas, Kritieni

saind€Sanas un ar Adas plisumi

manipulacijam Sasitums

saistitas

komplikacijas

(U Blakusparadibas, par kuram zinots pecregistracijas pieredze.
@ Skatit “Atsevisku blakusparadibu apraksta”.
® Zinots PGTCS pétijumos.

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Lakozamida lietoSana ir saistita ar devu atkarigu PR intervala pagarinasanos. Var sastapt nevélamas
blakusparadibas, kas saistitas ar PR intervala pagarinasanos (piem., atrioventrikulara blokade, sinkope,
bradikardija).

Retak, 0,7 %, 0 %, 0,5 % un 0 % gadijumu, ir zinots par pirmas pakapes AV blokadi papildu
kltniskajos petijumos pacientiem ar epilepsiju, lietojot lakozamidu attiecigi 200 mg, 400 mg, 600 mg
vai placebo. Otras vai augstakas pakapes AV blokades netika noverotas $ajos petijumos. Tomér
pecregistracijas perioda ir zinots par $adiem otras un tre$as pakapes AV blokades gadijumiem, kas
saistti ar lakozamida arstéSanu. Monoterapijas kliniskaja petijuma, salidzinot lakozamidu ar
kontrol&tas izdales karbamazepinu, PR intervala apjoma pieaugums bija salidzinams starp lakozamidu
un kontrol&tas izdales karbamazepinu.

Sinkopes sastopamibas biezums, ka zinots apkopotos papildu terapijas kliniskajos p&tijumos, ir retak
un nav atSkiribas starp epilepsijas pacientiem (0,1 %), kas arsteti ar lakozamidu (n=944) un epilepsijas
pacientiem (0,3 %), kas sanéma placebo (n=364). Monoterapijas klmiskaja p&tijjuma, salidzinot
lakozamidu ar kontrol&tas izdales karbamazepinu, par sinkopi zinoja 7/444 (1,6 %) lakozamida
pacientu un 1/442 (0,2 %) kontrolétas izdales karbamazepina pacientu.

Istermina kltniskajos pétijumos netika zinots par prick§kambaru fibrilaciju vai plandisanos, tacu par to
ir zinots atklata epilepsijas pétijuma un pecregistracijas pieredze.

Laboratorisko raditaju novirzes

Placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos ar lakozamidu izmaintti aknu funkcionalie testi ir novéroti
pieaugusajiem pacientiem ar parcialiem krampjiem, kuri vienlaicigi bija sanémusi 1-3 pretepilepsijas
zales. ALAT paaugstinaSanas Iidz > 3x ANR radas 0,7 % (7/935) Vimpat pacientu un 0 % (0/356) ar
placebo arstétiem pacientiem.

Multiorganu paaugstinatas jutibas reakcijas

Par multiorganu paaugstinatas jutibas reakcijam (kas zinamas arT ka zalu izraisitas reakcijas ar
eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem, DRESS) ir zinots pacientiem, kuri arsteti ar dazam
pretepilepsijas zalem. So reakciju izpausmes ir mainigas, bet parasti ir kopa ar drudzi un izsitumiem
un var biit saistitas ar iesaistitajam dazadu organu sistemam. Ja ir aizdomas par multiorganu
paaugstinatas jutibas reakciju, lakozamida lietoSana ir japartrauc.

Pediatriska populacija

Lakozamida drosuma profils placebo kontrolétos (255 pacienti no 1 méneSa lidz mazak neka

4 gadu vecumam un 343 pacienti no 4 gadu vecuma Iidz mazak neka 17 gadu vecumam) un atklatos
kltiskajos petijumos (847 pacienti no 1 ménesa lidz mazak vai no 18 gadu vecumam) papildu
terapija, lictojot pediatriskajiem pacientiem ar parcialiem krampjiem, atbilda pieauguso droSuma
profilam. Ta ka dati par pediatriskajiem pacientiem, kas jaunaki par 2 gadiem, ir ierobezoti,
lakozamids nav indic€ts $aja vecuma diapazona.
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Papildu blakusparadibas, kas nov&rotas pediatriskaja populacija, bija drudzis, nazofaringits, faringits,
samazinata &stgriba, neparasta uzvediba un letargija. Par miegainibu biezak zinots pediatriskaja
populacija (> 1/10), salidzinot ar pieauguso populaciju (> 1/100 lidz <1/10).

Gados vecaki pacienti

Monoterapijas petijuma, salidzinot lakozamidu ar kontrol&tas izdales karbamazepinu, blakusparadibas,
kas saistitas ar lakozamidu gados vecakiem pacientiem (> 65 gadu vecuma) izradas ir lidzigas, kadas ir
novérotas pacientiem jaunakiem par 65 gadiem. Kaut ar par lielaku gibona, caurejas, trices
sastopamibas biezumu (>5 % atskiriba) tika zinots gados vecakiem pacientiem, salidzinot ar
jaunakiem pieaugusiem pacientiem. Biezaka ar sirdsdarbibu saistita blakusparadiba, par kuru ir zinots
gados vecakiem pacientiem, salidzinot ar jaunakiem pieaugusiem pacientiem, ir pirmas pakapes AV
blokade. Lakozamida grupa par to tika zinots 4,8 % (3/62) gados vecakiem pacientiem salidzinot

ar 1,6 % (6/382) jaunakiem piecaugusiem pacientiem. Terapijas partraukSanas biezums ar lakozamidu,
kas saistits ar blakusparadibam, ir novérots 21,0 % (13/62) gados vecakiem pacientiem salidzinot

ar 9,2 % (35/382) jaunakiem pieaugusiem pacientiem. Sis atkiribas starp gados vecakiem pacientiem
un jaunakiem pieaugusiem pacientiem bija [idzigas, ka noverotas aktivaja salidzinajuma grupa.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma nacionalas zinosanas
sistemas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

Simptomi, ko novéroja peéc nejausas vai tisas lakozamida pardozesanas, galvenokart bija saistiti ar

CNS un gremosanas traktu.

. Blakusparadibas, ko novéroja pacientiem, kuri lietoja lakozamidu devas virs 400 mg
11dz 800 mg, kliniski neatskiras no blakusparadibam pacientiem, kuri lietoja lakozamidu
ieteicamas devas.

. Lietojot vairak neka 800 mg, noverotas reakcijas ir reibonis, slikta diiSa, vemsana, krampji
(generalizeti toniski-kloniski krampji, status epilepticus). Tika novéroti ar sirds vadiSanas
traucgjumi, Soks un koma. Par letaliem gadijumiem tika zinots pacientiem, p&c akiitas
vienreiz&jas pardozesanas, lietojot vairakus gramus lakozamida.

Riciba

pasakumi; ja nepiecieSams, ta var ietvert arT hemodializi (skatit 5.2. apakSpunktu).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: pretepilepsijas lidzekli, citi pretepilepsijas lidzekli; ATK kods: NO3AX18

Darbibas mehanisms

Aktiva viela lakozamids (R-2-acetamido-N-benzil-3-metoksipropionamids) ir funkcionalizeta
aminoskabe.
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Precizs lakozamida pretepilepsijas darbibas mehanisms cilvékiem vél nav pilniba noskaidrots.
Elektrofiziologiskie p&tijumi in vitro liecina, ka lakozamids selektivi un 1€ni inaktivé natrija jonu
kanalus, ka rezultata tiek stabiliz€tas parmerigi uzbudinamas neironu membranas.

Farmakodinamiska iedarbiba

Lakozamids nodrosinaja aizsardzibu pret krampjiem vairumam dzivnieku modelu ar parcialiem un
primari generalizétiem krampjiem un kavgja 1ekmju rasanos.

Ne-kliniskajos pétijumos lakozamidam kombinacija ar levetiracetamu, karbamazepinu, fenitoinu,
valproatu, lamotriginu, topiramatu vai gabapentinu noveéroja sinergiskas vai papildus pretkrampju
iedarbibas.

Kliniska efektivitate un droSums (parcialie krampiji)
Pieaugu$o populacija

Monoterapija

Lakozamida monoterapijas efektivitate tika petita dubultakla, paral€lu grupu, lidzvertigas efektivitates
petijuma, salidzinot ar kontrol&tas izdales karbamazepinu 886 pacientiem, kas sasniegusi 16 gadu
vecumu vai vecakiem ar pirmreiz€ju vai nesen diagnosticetu epilepsiju. Pacientiem anamnéze bija
neizprovocéta sakotngji parciala krampju 1€kme ar vai bez sekundaras generalizacijas. Pacienti tika
randomiz&ti arstéSanai ar kontrol&tas izdales karbamazepinu vai lakozamidu, lietojot tablesu veida,
attieciba 1:1. Deva tika balstita uz devu — atbildi un bija robezas no 400 lidz 1200 mg/diena
kontrolétas izdales karbamazepinam un 200 lidz 600 mg/diena lakozamidam. Arsté$anas ilgums bija
lidz 121 nedg@lai, atkariba no atbildes reakcijas.

Paredzamais 6 ménesi bez krampjiem raditajs, ko noteica pec Kaplana-Meiera izdzivoSanas analizes
metodes, bija 89,8 % ar lakozamidu arstétiem pacientiem un 91,1 % ar kontrol&tas izdales
karbamazepinu arstetiem pacientiem. Pielagota absoliita atSkiriba starp arst€Sanam bija 1,3 % (95 %
TI: -5,5, 2,8). P&c Kaplana-Meiera metodes noteiktais paredzamais 12 ménesu periods bez krampjiem
raditajs bija 77,8 % ar lakozamidu arstétiem pacientiem un 82,7 % ar kontrol&tas izdales
karbamazepinu arstetiem pacientiem.

6 ménesu bez krampjiem perioda raditajs gados vecakiem pacientiem no 65 gadiem un vairak

(62 pacienti lakozamida grupa, 57 pacienti kontrol&tas izdales karbamazepina grupa) bija lidzigs starp
abam arstéSanas grupam. Raditaji bija [1idzigi ar tiem, ko novéroja kop€ja populacija. Gados vecaku
pacientu populacija 55 (88,7 %) pacientiem uzturo$a lakozamida deva bija 200 mg/diena, 6 pacientiem
(9,7 %) 400 mg/diena un 1 pacientam (1,6 %) deva bija lielaka neka 400 mg/diena.

Pareja uz monoterapiju

Lakozamida efektivitate un droSums, parejot uz monoterapiju, tika izvertéts vesturiska-kontroléta,
daudzcentru, dubultakla, randomizéta pétijuma. Saja pétijuma tika atlasiti 425 pacienti vecuma

no 16 Iidz 70 gadiem ar nekontrolétam sakotngji parcialam krampju lekmeém, kas lietoja 1 vai 2 tirgt
esoSas pretepilepsijas zales stabilas devas; pacienti tika randomizgti, lai parietu uz lakozamida
monoterapiju (vai nu 400 mg/diena vai 300 mg/diena attieciba 3:1). Merktieciga 70 dienu novérosanas
perioda arst€tajiem pacientiem, kuriem tika pabeigta titr€Sana un uzsakta pretepilepsijas zalu atcelSana
(attiecigi 284 un 99) monoterapija saglabajas 71,5 % un 70,7 % pacientu attiecigi 57-105 dienam
(vidgji 71 diena).

Papildu terapija

Lakozamida ka paliglidzekla efektivitate ieteiktajas devas (200 mg diena, 400 mg diena) tika
apstiprinata 3 randomizgtos, placebo kontrolétos daudzcentru kliniskajos petijumos, kuros
balstterapijas ilgums bija 12 ned€las. Kontrol&tos paliglidzekla p&tijjumos novéroja, ka

lakozamids 600 mg/diena arT bija efektivs, tacu ta efektivitate bija lidziga ka pie devas 400 mg/diena
un pacientiem bija zemaka panesiba pret So devu, kas izpaudas ar CNS un kunga zarnu trakta
nevelamajam blakusparadibam. Tadgjadi, deva 600 mg/diena nav ieteicama. Maksimala ieteicama
deva ir 400 mg/diena.

So pétijumu, kuros piedalijas 1308 pacienti, kam sakotngji parcialas 1ekmes bija bijusas

vid&ji 23 gadus, plans bija tads, lai novertetu lakozamida iedarbigumu un nekaitigumu, lietojot kopa
ar 1-3 pretepilepsijas zalém pacientiem ar nekontrolétam sakotng&ji parcialam lekmém ar sekundaru
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generalizaciju vai bez tas. Pacientu ar samazinatu Iekmju biezumu par 50 % visparéja attieciba
bija 23 %, 34 % un 40 % - placebo grupa, lakozamids 200 mg/diena un lakozamids 400 mg/diena.

Lakozamida, lietota intravenozi vienreizgja piesatinosa deva, farmakokingtika un droSums tika
noteikts daudzcentru atklata p&tijuma, ar noliiku izverteét lakozamida droSumu un panesamibu uzsakot
atru terapiju ar vienreizgju intravenozu piesatinoso devu (ieskaitot 200 mg) un turpinot ar peroralo
devu divreiz diena (Iidzvertiga intravenozai devai), lietojot lakozamidu ka papildus terapiju
pieaugusiem, 16 Iidz 60 gadus veciem pacientiem ar parcialam lekmém.

Pediatriska populacija

Parcialajam krampju 1ékmém bérniem, sakot no 2 gadu vecuma, ir lidzigas patofiziologijas un
kliniskas izpausmes ka pieaugusSajiem. Lakozamida efektivitate, lietojot 2 gadus veciem un vecakiem
b&rniem, ir ekstrapol&ta no datiem par pusaudziem un pieaugusajiem ar parcialam krampju lekmém,
no kuriem tika sagaidita lidziga atbildes reakcija ar nosacijumu, ka tiek lietoti pediatrisko devu
pielagojumi (skatit 4.2. apakSpunktu) un pieradits droSums (skatit 4.8. apakSpunktu).

Lakozamida efektivitate apstiprinata dubultakla, randomizgta, placebo kontroléta kliniskaja petijuma,
izmantojot iepriek§ mingto ekstrapolacijas principu. Petijums ietvéra 8 nedelu sakuma periodu, kam
sekoja 6 ned€las ilgs titréSanas periods. IeklauSanai piem@rotie pacienti ar 1 11dz < 3 pretepilepsijas
zalu stabilu devu rezimu, kuriem joprojam novéroja vismaz 2 parcialas krampju 1ekmes 4 nedelu laika
pirms skrininga un kuriem periods bez krampju lekm&m neparsniedza 21 dienu 8 nedé€lu laika pirms
ieklausanas petijuma sakuma perioda, p&c nejausibas principa san€ma placebo (n=172) vai lakozamidu
(n=171).

Sakotngja dienas deva bija 2 mg/kg/diena pacientiem ar kermena masu Iidz 50 kg vai 100 mg/diena
pacientiem ar kermena masu sakot no 50 kg, dalot 2 devas. TitréSanas perioda lakozamida devas tika
pielagotas ar nedelas intervalu, palielinot par 1 vai 2 mg/kg/diena pacientiem ar kermena masu

lidz 50 kg vai par 50 vai 100 mg/diena pacientiem ar kermena masu sakot no 50 kg, lai sasniegtu
mérka uzturosas devas intervalu.

Ieklausanai 10 nedglas ilgaja uzturosas terapijas perioda pacientiem bija jasasniedz minimala merka
deva savai kermena masas kategorijai [1dz titr€Sanas perioda pedejam 3 dienam. Pacienti turpinaja
lietot stabilu lakozamida devu uzturosas terapijas perioda vai izstajas un tika ieklauti masketa petijuma
devas samazinasanai.

Vertejot lakozamida lietotaju grupu salidzinajuma ar placebo grupu, novéroja statistiski véra nemamu
(p=0,0003) un kliniski nozimigu parcialo krampju lekmju biezuma samazinasanos 28 dienu laika no
petijuma sakuma 11dz uzturo$as terapijas periodam. Procentuala samazinasanas salidzinajuma ar
placebo grupu, pamatojoties uz kovariacijas analizi, bija 31,72 % (95 % TI: 16,342; 44,277).

Kopuma pacientu Tpatsvars ar parcialo krampju 1ekmju biezuma samazinajumu par

vismaz 50 % 28 dienu laika no petijuma sakuma lidz uzturosas terapijas periodam bija 52,9 %
lakozamida grupa salidzinajuma ar 33,3 % placebo grupa.

Informacija par dzives kvalitati, vertgjot Pediatrisko dzives kvalitates aptauju, liecinaja par Iidzigu un
stabilu ar veselibu saistito dzives kvalitati pacientiem lakozamida un placebo grupas visa arstéSanas
perioda.

Kliniska efektivitate un droSums (primari generalizéti toniski kloniski krampii)

Lakozamida ka papildterapijas efektivitate 4 gadus veciem un vecakiem pacientiem ar idiopatisku
generaliz&tu epilepsiju, kuriem ir primari generaliz&ti toniski kloniski krampji (PGTCS), tika

noteikta 24 ned€lu dubultmasketa, randomizeta, placebo kontroléta, paral€lu grupu, daudzcentru
kliniskaja petijuma. P&tijums sastaveja no 12 nedelu vesturiska bazes perioda, 4 ned&lu perspektiva
bazes perioda un 24 nedglu arstesanas perioda (kas ietvera 6 nedelu titreSanas periodu un 18 nedelu
uzturéSanas periodu). AtbilstoSie pacienti ar stabilu 1 Iidz 3 pretepilepsijas zalu devu, kuriem

16 ned€lu kombingtaja bazes perioda bija vismaz 3 dokument&ti PGTCS, tika randomizgti no 1 lidz 1,
lai sanemtu lakozamidu vai placebo (pacienti pilnaja analizes komplekta: lakozamids n=118, placebo
n=121; no tiem 8 pacienti > 4 Iidz < 12 gadu vecuma grupa un 16 pacienti > 12 Iidz < 18 gadu
diapazona tika arsteti ar LCM un 9 un 16 pacienti attiecigi ar placebo).
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Pacienti tika titréti Iildz mérka uzturéSanas perioda devai 12 mg/kg/diena pacientiem, kuru kermena
masa ir mazaka par 30 kg, 8 mg/kg/diena pacientiem, kuru kermena masa ir no 30 lidz mazak
neka 50 kg, vai 400 mg/diena pacientiem, kuru kermena masa ir 50 kg vai vairak.

Efektivitates mainigais Placebo Lakozamids
Parametrs N=121 N=118

Laiks 11dz PGTCS sekundém

Mediana (dienas) 77,0 -

95 % TI 49,0, 128,0 -

Lakozamids — Placebo

Hazard Ratio 0,540

95 % TI 0,377, 0,774

p-vertiba < 0,001

Bez krampjiem

Stratificetais Kaplana-Meiera 17,2 31,3
novertgjums (%)

95 % TI 10,4, 24,0 22,8,39,9

Lakozamids — Placebo 14,1

95 % TI 3,2,25,1

p-vertiba 0,011

Piezime. Lakozamida grupa mediano laiku I[idz otrajai PGTCS nevargja noteikt ar Kaplana-Meiera
metodém, jo > 50 % pacientu [idz 166. dienai nebija noverota otra PGTCS.

Atrades b&rmu apaksgrupa saskangja ar primaras, sekundaras un citas efektivitates mérka kopgjas
populacijas rezultatiem.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsitikSanas

P&c perorilas lietoSanas lakozamids strauji un pilniba uzsticas. Lakozamida tableSu biologiska
pieejamiba peroralas lietoSanas gadijuma ir aptuveni 100 %. P&c peroralas lietoSanas nemainita
lakozamida koncentracija plazma strauji pieaug, un Cmax tick sasniegta aptuveni 0,5 Iidz 4 stundas pec
devas uznemsanas. Vimpat tabletes un sirups iekskigai lietoSanai ir biologiski ekvivalenti. Partika
neietekme uzsiik§anas atrumu un apjomu.

Izkliede

Izkliedes tilpums ir aptuveni 0,6 I/kg. Lakozamids mazak neka 15 % apmera saistas ar plazmas
protetniem.

Biotransformacija

95 % no devas izdalas ar urinu lakozamida un metabolitu veida. Lakozamida metabolisms pilniba nav
raksturots. Svarigakie komponenti, kas izdalas ar urinu, ir nemainits lakozamids (aptuveni 40 % no
devas) un ta O-desmetilmetabolits mazak ka 30 %.

Polara frakcija, paredzams serina derivati, urina veidoja aptuveni 20 %, tacu dazu individu plazma ta
konstateta vienigi niecigd daudzuma (0-2 %). Urina neliela daudzuma (0,5-2 %) tika konstatgti ar citi
metaboliti.

In vitro dati liecina, ka CYP2C9, CYP2C19 un CYP3A4 spgj katalizét O-desmetilmetabolita
veidoSanos, bet galvena izoenzima veidoSanas nav apstiprinata in vivo.

Klmiski nozimiga atskiriba lakozamida piesatinagjumam netika noverota salidzinajuma ar ta
farmakokingtiku ekstensivajos metabolizgtajos (EMs, ar funkcionalu CYP2C19) un vajos
metabolizétajos (PMs, bez funkcionala CYP2C19). Turklat mijiedarbibas p&tijuma ar omeprazolu
(CYP2C19-inhibitors) netika konstatgtas kliniski nozimigas lakozamida koncentracijas plazma
izmainas, kas noraditu, ka §is cel§ ir maznozimigs. O-desmetil-lakozamida koncentracija plazma ir
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aptuveni 15 % no lakozamida koncentracijas plazma. Sim galvenajam metabolitam nav konstatéta
farmakologiska aktivitate.

Eliminacija

Lakozamids no asinsrites tiek izvadits galvenokart ar nieru starpniecibu un biotransformacijas cela.
P&c radiologiski markéta lakozamida peroralas un intravenozas ievadiSanas aptuveni 95 % no
radioaktivitates tika konstatéta urina un mazak neka 0,5 % feces. Lakozamida eliminacijas pusperiods
ir aptuveni 13 stundas. Farmakokingtika ir proporcionala devai un nemainiga visu laiku, ar zemu intra-
un inter-subjekta mainigumu. Lietojot zales divas reizes diena, Iidzsvara koncentracija plazma tiek
sasniegta péc 3 dienam. Koncentracija plazma pieaug, uzkrajoties aptuveni 2 reizes.

Lidzsvara koncentracija, lietojot vienreizgju piesatinoso 200 mg devu vai 100 mg divas reizes diena
perorali, ir Iidziga.

Farmakokinétika Ipasam pacientu grupam

Dzimums
Kliniskie p&tijumi liecina, ka dzimums biitiski neietekme lakozamida koncentraciju plazma.

Nieru darbibas traucéjumi

Salidzinot ar veseliem individiem, pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem lakozamida zemliknes laukums bija aptuveni par 30 % lielaks, bet pacientiem ar
izteiktiem nieru darbibas traucgjumiem un pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija, kam
nepiecieSama hemodialize - par 60 % lielaks, savukart Ciax nemainijas.

Lakozamidu var efektivi izvadit no plazmas hemodializes cela. P&c 4 stundas ilgas hemodializes
lakozamida zemliknes laukums ir samazinajies aptuveni par 50 %. Tade] péc hemodializes ieteicams
lietot papildu devu (skatit 4.2. apakSpunktu). Pacientiem ar vidéjiem un smagiem nieru darbibas
traucgjumiem O-desmetilmetabolita koncentracija bija vairakkart palielinata. Pacientiem ar nieru
slimibu terminala stadija, iztrukstot hemodializei, ITmenis palielinajas un visu laiku pieauga 24 stundu
noverosanas laika. Nav zinams, vai metabolitu palielinata koncentracija pacientiem ar nieru slimibu
terminala stadija varétu palielinat nevélamas blakusparadibas, bet metabolitu farmakologiska aktivitate
netika konstatéta.

Aknu darbibas traucéjumi

Konstatets, ka pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem (Child-Pugh B kategorija) bija augstaka
lakozamida koncentracija plazma (zemliknes laukums (AUCom) bija par 50 % lielaks). Augstaka
koncentracija tika konstat&ta dalgji tadel, ka p&tamajiem pacientiem bija pavajinata nieru darbiba. Tika
aprekinats, ka ne-nieru klirensa samazinasanas pétijuma pacientiem par 20 % palielinaja lakozamida
zemliknes laukumu. Lakozamida farmakokingétika pie izteiktiem aknu darbibas traucgjumiem nav
pétita (skatit 4.2. apakSpunktu).

Gados vecdki pacienti (péc 65 gadu vecuma)

Petfjumos gados vecakiem virieSiem un sievietém, taja skaita 4 pacientiem vecuma > 75 gadi un
vairak, zemliknes laukuma vertiba bija attiecigi aptuveni par 30 % un 50 % augstaka, salidzinot ar
jauniem virieSiem. Tas dalgji ir saistits ar mazaku kermena masu. Kermena masas normaliz&ta starpiba
ir attiecigi 26 % un 23 %. Novéroja arT palielinatu koncentracijas mainibu. Saja pétijuma lakozamida
nieru klirenss gados vecakiem pacientiem bija tikai nedaudz samazinats.

Parasti devas samazinaSana nav nepiecieSama, ja vien nav norades par pavajinatu nieru darbibu

(skatit 4.2. apaksSpunktu).

Pediatriska populacija

Lakozamida farmakokingtiskais profils pediatriskaja populacija tika noteikts populacijas
farmakokingtiskaja analize, izmantojot nepilnigus plazmas koncentracijas datus, kas tika iegiiti seSos
placebo kontrolétos, randomiz&tos kliniskajos pétijumos un piecos atklatos pétijumos 1655
pieaugusiem un pediatrijas pacientiem ar epilepsiju vecuma no 1 ménesa Iidz 17 gadiem. Tris no Siem
petijumiem tika veikti picauguSajiem, 7 — pediatrijas pacientiem un 1 — jauktai populacijai. Lietotas
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lakozamida devas, lietojot divas reizes diena, bija diapazona no 2 Iidz 17,8 mg/kg/diena, neparsniedzot
600 mg diena.

Tipiskais noteiktais plazmas klirenss pediatrijas pacientiem ar kermena masu 10 kg, 20 kg, 30 kg

un 50 kg attiecigi bija 0,46 1/h, 0,81 1/h, 1,03 I/h un 1,34 I/h. Salidzinajuma plazmas klirenss
pieaugusajiem (ar kermena masu 70 kg) tika noteikts 1,74 I/h.

Populacijas farmakokingtikas analize, izmantojot retus PGTCS pétijuma farmakokingtikas paraugus,
paradija lidzigu iedarbibu pacientiem ar PGTCS un pacientiem ar parcialiem krampjiem.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Toksicitates petijumos plazma uzkrata lakozamida koncentracija bija vienada vai tikai minimali
augstaka ka to noveroja pacientiem, tadéjadi devas cilvekiem atSkiras nedaudz vai nemaz.
Farmakologijas droSuma pé&tijuma intravenozi ievadot lakozamidu anest&zija esoSiem suniem
konstatgja parejosu PR intervala un QRD kompleksa pagarinasanos un asinsspiediena samazinasanos,
iespgjams, kardiodepresantu iedarbibas dél. Sis parejosas izmainas sakas pie tada pasa koncentracijas
Itmena ka pie maksimalas ieteicamas kliniskas devas. Anest€zija esoSiem suniem un Cynomolgus
pertikiem intravenozi ievadot 15-60 mg/kg, novéroja paléninatu priekSkambaru un kambaru vadamibu,
atrioventrikularu blokadi un atrioventrikularu disociaciju.

Atkartotu devu toksicitates pétijumos zurkam, noveroja vieglus atgriezeniskus aknu darbibas
trauc&jumus sakot no devas, kas aptuveni 3 reizes parsniedz klinisko devu. Sis izmainas, taja skaita
palielinata organa masa, hepatocttu hipertrofija, palielina aknu enzZimu koncentraciju, kopgjo
holesterinu un trigliceridu Iimeni seruma. Iznemot hepatocitu hipertrofiju, citas histopatologiskas
izmainas netika noverotas.

Reproduktivajos un toksicitates attistibas petijumos grauzgjiem un trusiem teratogéna iedarbiba netika
konstateta, bet matitém toksiskas devas, zurkam noveroja palielinatu nedzivi dzimusu mazulu skaitu
un mazulu mirstibu perinatala perioda, un nedaudz samazinatu mazulu skaitu metiena un mazulu
kermena masu, atbilstosi sisteémiskais devu Iimenis I1dzigs gaidamajai kliniskajai devai. Ta ka matisu
toksicitates d€] augstakas devas dzivniekiem nevar pétit, nav pietiekosu datu, lai pilniba raksturotu
lakozamida embriofetotoksisko un teratogéno potencialu.

Pettjumos ar zurkam konstatets, ka lakozamids un/vai ta metaboliti Skérso placentaro barjeru.
Jaunajam zurkam un suniem toksicitates veidi kvalitativi neatSkiras no pieaugusiem dzivniekiem
noverotajiem. Jaunajam Zurkam sisteémiskas iedarbibas Itmenos, kas bija [1dzigi prognozetajai kliniskai
iedarbibai, tika noverota samazinata kermena masa. Jaunajiem suniem sisteémiskas iedarbibas Iimenos,
kas bija zemaki neka prognozeta klmiska iedarbiba, saka noverot parejosas un ar devu saistitas CNS
kltniskas pazimes.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze

Hidroksipropilceluloze

Hidroksipropilceluloze (dalgji aizvietota)

Beziidens koloidalais silicija dioksids

Krospovidons (poliplazdons XL-10 farmaceitiska kategorija)

Magnija stearats

Tabletes apvalks

Vimpat 50 mg apvalkotas tabletes

Polivinilspirts
Polietilenglikols 3350
Talks
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Titana dioksids (E171)

Sarkanais dzelzs oksids (E172)
Melnais dzelzs oksids (E172)
Indigokarmina alumtnija laka (E132)

Vimpat 100 mg apvalkotas tabletes

Polivinilspirts

Polietilénglikols 3350

Talks

Titana dioksids (E171)
Dzeltenais dzelzs oksids (E172)

Vimpat 150 mg apvalkotas tabletes

Polivinilspirts

Polietilenglikols 3350

Talks

Titana diokstds (E171)

Dzeltenais dzelzs oksids (E172), sarkanais dzelzs oksids (E172), melnais dzelzs oksids (E172)

Vimpat 200 mg apvalkotas tabletes

Polivinilspirts

Polietileénglikols 3350

Talks

Titana dioksids (E171)

Indigokarmina alumtnija laka (E132)
6.2.  Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3.  UzglabaSanas laiks

5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Sim zalem nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Vimpat 50 mg apvalkotas tabletes

Iepakojumi pa 14, 28, 56 un 168 apvalkotajam tabletem PVH/PVDH blisteros ar aluminija folijas
parklajumu.

Iepakojumi pa 14 x 1 un 56 x 1 apvalkotajai tabletei PVH/PVDH perforgtos blisteros ar vienu devu
kontiirligzda un aluminija folijas parklajumu.

Iepakojumi pa 60 apvalkotajam tabletém ABPE pudel€ ar bérniem droSu vacinu.

Vimpat 100 mg apvalkotas tabletes

Iepakojumi pa 14, 28, 56 un 168 apvalkotajam tabletém PVH/PVDH blisteros ar aluminija folijas
parklajumu.

Iepakojumi pa 14 x 1 un 56 x 1 apvalkotajai tabletei PVH/PVDH perforétos blisteros ar vienu devu
kontiirligzda un aluminija folijas parklajumu.
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Iepakojumi pa 60 apvalkotajam tabletém ABPE pudelé ar bérniem drosu vacinu.

Vimpat 150 mg apvalkotas tabletes

Iepakojumi pa 14, 28 un 56 apvalkotajam tabletéem PVH/PVDH blisteros ar aluminija folijas
parklajumu.

Daudzdevu iepakojumi satur 168 (3 iepakojumi pa 56 tableteém) apvalkotas tabletes PVH/PVDH
blisteros ar aluminija folijas parklajumu.

Iepakojumi pa 14 x 1 un 56 x 1 apvalkotajai tabletei PVH/PVDH perforétos blisteros ar vienu devu
kontiirligzda un aluminija folijas parklajumu.

Iepakojumi pa 60 apvalkotajam tabletem ABPE pudel@ ar bérniem drosu vacinu.

Vimpat 200 mg apvalkotas tabletes

Iepakojumi pa 14, 28 un 56 apvalkotajam tabletéem PVH/PVDH blisteros ar aluminija folijas
parklajumu.

Daudzdevu iepakojumi satur 168 (3 iepakojumi pa 56 tableteém) apvalkotas tabletes PVH/PVDH
blisteros ar alumtnija folijas parklajumu.

Iepakojumi pa 14 x 1 un 56 x 1 apvalkotajai tabletei PVH/PVDH perforétos blisteros ar vienu devu
kontiirligzda un aluminija folijas parklajumu.

Iepakojumi pa 60 apvalkotajam tabletém ABPE pudel@ ar bérniem drosu vacinu.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-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
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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.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2008. gada 29. augusts

P&dgjas parregistracijas datums: 2013. gada 31. jalijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.cu/.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Iepakojums arst€Sanas uzsaksanai (tikai pusaudziem un b&rniem ar kermena masu 50 kg vai vairak, un
pieaugusajiem)

Vimpat 50 mg apvalkotas tabletes

Vimpat 100 mg apvalkotas tabletes

Vimpat 150 mg apvalkotas tabletes

Vimpat 200 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Vimpat 50 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 50 mg lakozamida (Lacosamidum).

Vimpat 100 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 100 mg lakozamida (Lacosamidum).

Vimpat 150 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 150 mg lakozamida (Lacosamidum).

Vimpat 200 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 200 mg lakozamida (Lacosamidum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete

Vimpat 50 mg apvalkotas tabletes:
lesartas, ovalas formas apvalkotas tabletes, kuru aptuvenais lielums ir 10,4 mm x 4,9 mm, ar
mark€&umu “SP” viena pus€ un “50” otra puse.

Vimpat 100 mg apvalkotas tabletes:
Tumsi dzeltenas, ovalas formas apvalkotas tabletes, kuru aptuvenais lielums ir 13,2 mm x 6,1 mm, ar
mark&umu “SP” viena pus€ un “100” otra pusg.

Vimpat 150 mg apvalkotas tabletes:
Lassartas, ovalas formas apvalkotas tabletes, kuru aptuvenais lielums ir 15,1 mm x 7,0 mm, ar
mark&umu “SP” viena puse un “150” otra pusg.

Vimpat 200 mg apvalkotas tabletes:

Zilas, ovalas formas apvalkotas tabletes, kuru aptuvenais lielums ir 16,6 mm x 7,8 mm, ar mark&umu
“SP” viena pus€ un “200” otra puse.
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4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Vimpat ir indicéts ka monoterapija sakotngji parcialu Iekmju arstéSanai ar sekundaru generalizaciju vai
bez tas pieaugusajiem, pusaudziem un bé&rniem no 2 gadu vecuma ar epilepsiju.
Vimpat ir indicéts ka papildu terapija
e parcialu krampju ar sekundaru generalizaciju vai bez tas arsté$anai piaugusajiem, pusaudziem
un bérniem no 2 gadu vecuma ar epilepsiju.
e primaru generaliz&tu toniski klonisku krampju arstéSanai picaugusajiem, pusaudZziem un
bérniem no 4 gadu vecuma ar idiopatisku generaliz&tu epilepsiju.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Arstam jaizraksta vispiemérotaka zalu forma un stiprums atbilstosi kermena masai un devai.
Lakozamids jalieto divas reizes diena ar aptuveni 12 stundu intervalu.

Ja deva tiek izlaista, pacients jainstrué nekavejoties lietot izlaisto devu, un p&c tam nakamo
lakozamida devu lietot parastaja planotaja laika. Ja pacients 6 stundu intervala pirms nakamas devas
konstate, ka deva izlaista, pacientam janorada pagaidit [idz nakamajai lakozamida devas lietosanai
parastaja planotaja laika. Pacienti nedrikst lietot dubultu devu.

Pusaudzi un bérni ar kermena masu 50 kg vai vairak un pieaugusie

Monoterapija (parcialu krampju arstesana)

leteicama sakuma deva ir 50 mg divas reizes diena (100 mg/diena), kas pec vienas ned€las japalielina
11dz sakotngjai terapeitiskajai devai 100 mg divas reizes diena (200 mg/diena).

Lakozamida lietoSanu var uzsakt arT ar 100 mg divas reizes diena (200 mg/diena), pamatojoties uz
arsta izvert€jumu attieciba uz nepiecieSamibu samazinat 1ekmes un iesp&jamam blakusparadibam.
Atkariba no atbildes reakcijas un panesamibas uzturo$o devu ik ned€lu var palielinat par 50 mg divas
reizes diena (100 mg/diena) Iidz maksimalajai ieteicamajai dienas devai 300 mg divas reizes diena
(600 mg/diena).

Pacientiem, kuri sasniegusi devu lielaku par 400 mg/diena un kuriem nepiecieSamas papildu pret
epilepsijas zales, ir jalieto devas, kas tiek rekomendgtas papildu terapijai.

Papildu terapija (parcialu krampju vai primaru generalizétu toniski klonisku krampju arstéesana)
leteicama sakumdeva ir 50 mg divas reizes diena (100 mg/diend), kas p&c vienas nedglas japalielina
l1dz sakotn&jai terapeitiskajai devai 100 mg divas reizes diena (200 mg/diena).

Atkariba no atbildes reakcijas un panesamibas uzturo$o devu var turpinat palielinat ik ned€lu

par 50 mg divas reizes diena (100 mg/diena) [idz maksimalajai ieteicamajai dienas devai 200 mg
divas reizes diena (400 mg/diena).

Vimpat daudzdevu iepakojuma arsteéSanas uzsaksanai ir 4 dazadi iepakojumi (viens katram tablesu
stiprumam) pa 14 tableteém katra, kas paredzeti pirmajam 2 11dz 4 arst€Sanas nedélam, atkariba no
pacienta atbildes reakcijas un panesibas. Uz iepakojumiem ir mark&jums “1. ned€la” (2., 3. vai 4.).
Pirmaja arstéSanas diena pacients sak lietot Vimpat 50 mg tabletes divas reizes diena (100 mg/diena).
Otraja nedg]a pacients lieto Vimpat 100 mg tabletes divas reizes diena (200 mg/diena).

Atkariba no atbildes reakcijas un panesibas, treSaja nedela var sakt lietot Vimpat 150 mg tabletes divas
reizes diena (300 mg/diena) un ceturtaja ned€la Vimpat 200 mg tabletes divas reizes diena

(400 mg/diena).

Lietosanas partrauksana

Ja lakozamida lietoSana japartrauc, ieteicams devu samazinat pakapeniski, katru nedélu samazinot par
4 mg/kg/diena (pacientiem ar kermena masu mazaku par 50 kg) vai 200 mg/diena (pacientiem ar
kermena masu 50 kg vai vairak) pacientiem, kuri sasniegusi lakozamida devu
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attiecigi > 6 mg/kg/diena vai > 300 mg/diena. Ja mediciniski nepieciesams, var apsvert 1&énaku
iknedelas samazinajumu par 2 mg/kg/diena vai 100 mg/diena.

Pacientiem, kuriem paradas nopietna sirds aritmija, javeic klinisks ieguvuma/riska novert&jums un, ja
nepiecieSams, lakozamida lietosana japartrauc.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecdki pacienti (péc 65 gadu vecuma)

Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago. Gados vecakiem pacientiem janem véra vecuma dé|
samazinatais renalais klirenss ar paaugstinatu zemliknes laukuma (AUC) raditaju (skatit sadalu “Nieru
darbibas traucgjumi” un 5.2. apakSpunktu).

Ir maz klinisko datu par gados vecakiem pacientiem ar epilepsiju, 1pasi, ja deva ir lielaka

par 400 mg/diena (skatit 4.4., 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

PieauguSajiem un pediatriskajiem pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (CLcr > 30 ml/min) devas pielagosana nav nepiecieSama. Pediatriskajiem pacientiem ar
kermena masu 50 kg vai vairak un pieaugusajiem pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem
(CLcr < 30 ml/min) vai ar nieru slimibu terminalaja stadija maksimala ieteicama deva ir 250 mg diena.
Pediatriskajiem pacientiem ar kermena masu mazaku par 50 kg, ar smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (CLcr < 30 ml/min) un kuriem ir nieru slimiba terminalaja stadija, maksimalo devu
ieteicams samazinat par 25 %. Visiem pacientiem, kam nepiecieSama hemodialize, tulit pec
hemodializes beigam iesaka par 50 % palielinat dalito dienas devu. Ta ka kliniska pieredze ir neliela
un pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija ir metabolitu uzkrasanas (ar nezinamu farmakologisko
aktivitati), Siem pacientiem arstéSana javeic piesardzigi. Visiem pacientiem ar nieru darbibas
traucgjumiem devas titréSana javeic piesardzigi (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Pediatriskajiem pacientiem ar kermena masu 50 kg vai vairak un pieaugusSajiem pacientiem ar
viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem maksimala ieteicama deva ir 300 mg/diena.
Devas titrésana sadiem pacientiem javeic piesardzigi, nemot vera pavadosos nieru darbibas
traucgjumus. Pamatojoties uz datiem par pieaugusajiem, pediatriskajiem pacientiem ar kermena masu
mazaku par 50 kg un ar viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem, maksimala deva
jasamazina par 25 %. Lakozamida farmakokin&tika pacientiem ar izteikti pavajinatu aknu darbibu nav
pétita (skatit 5.2. apakSpunktu). Pieaugusajiem un pediatriskajiem pacientiem ar smagiem aknu
darbibas traucgjumiem lakozamids janozime tikai tad, ja sagaidamais terapeitiskais efekts atsver
iesp&jamos riskus. Uzmanigi noverojot slimibas aktivitati un iesp&jamas blakusparadibas pacientam,
var biit nepiecieSama devas pielagoSana.

Pediatriska populacija

Pusaudzi un bérni ar kermena masu 50 kg vai vairak
Devas pusaudziem un b&rniem, ar kermena masu 50 kg vai vairak, ir tadas pasas ka pieaugusajiem
(skatit ieprieks).

Bérni (no 2 gadu vecuma) un pusaudzi ar kermena masu mazaku par 50 kg
Sis kategorijas pacientiem §is iepakojums arstéSanas uzsakSanai nav piemérots.

Bérni, kuri jaunaki par 2 gadiem
Lakozamida drosums un efektivitate, lietojot berniem Iidz 2 gadu vecumam, Iidz §im nav pieradita.
Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Lakozamida apvalkotas tabletes paredzetas iekskigai lietoSanai. Lakozamidu var lietot kopa ar &dienu
vai neatkarigi no ta.
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4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Zinama otras vai tresas pakapes atrioventrikulara (AV) blokade.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pasnavibas domas un uzvediba

Ir zinots par pasnavibas domam un pasnavniecisku uzvedibu pacientiem, kuri arstéti ar pretepilepsijas
zalém pie dazadam saslimSanam. Randomizetu, placebo kontroletu klinisko petijjumu ar pretepilepsijas
zalém metaanalize uzrada nedaudz palielinatu pasnavibas domu un uzvedibas risku. Sa riska mehanisms
nav zinams un pieejamie dati neizsleédz palielinata riska iesp&jamu saistibu ar lakozamidu.

Tadel jauzrauga vai pacientiem nerodas pasnavibas domas un darbibas, un jaapsver atbilstosa
arst€Sana. Pacientiem (un pacientu aprupétajiem) jaiesaka, ka pasnavibas domu un darbibu rasanas
gadijuma jamekleé mediciniska palidziba (skatit 4.8. apakSpunktu).

Sirds ritma un vadi$anas traucéjumi

Kliniskajos p&tijumos ar lakozamidu ir novérots devas atkarigs PR intervala pagarinajums.
Lakozamids piesardzigi jalieto pacientiem ar pamata esoSiem aritmiju veicinoSiem apstakliem,
piemeram, pacientiem ar zinamiem sirds vadiSanas traucgjumiem vai smagu sirds slimibu (piem&ram,
miokarda i§€miju/infarktu, sirds mazspgju, strukturalu sirds slimibu vai sirds natrija kanalu
traucgjumiem) vai pacientiem, kas arsteti ar zalém, kas ietekme sirds vadamibu, ieskaitot
antiaritmiskos lidzeklus un natrija kanalus blok&josas pretepilepsijas zales (skatit 4.5. apaksSpunktu),
un gados vecakiem pacientiem.

Ir janem vera, ka sadiem pacientiem EKG ir javeic pirms lakozamida deva tiek palielinata

virs 400 mg/diena un p&c tam, kad lakozamids ir titréts lidz lidzsvara koncentracijai.

Placebo kontroletos kliniskajos petijumos ar lakozamidu epilepsijas pacientiem netika zinots par
priekskambaru fibrilaciju vai plandiSanos, tacu par to ir zinots atklata epilepsijas p&tijuma un
pécregistracijas pieredzg.

P&cregistracijas pieredze zinots par AV blokadi (ieskaitot otras vai augstakas pakapes AV blokadi).
Pacientiem ar proaritmiskiem stavokliem zinots par kambaru tahiaritmiju. Retos gadijumos pacientiem
ar pamata esoSiem proaritmiskiem apstakliem $ie notikumi ir novedusi pie asistoles, sirds apstasanas
un naves.

Pacienti jabridina par sirds aritmijas simptomiem (piem&ram, 1€nu, atru vai neregularu pulsu,
sirdsklauvém, elpas triikumu, reib$anas sajiitu un giboni). Pacientiem jaiesaka nekavéjoties meklét
medicinisko palidzibu, ja paradas Sie simptomi.

Reibonis

Arstesana ar lakozamidu ir bijusi saistita ar reiboni, kas var pastiprinat nejausu savainojumu vai
kritienu risku. Tade] pacientiem jaiesaka ieverot piesardzibu, iekams vini nav iepazinusies ar zalu

iesp&jamo ietekmi (skatit 4.8. apakSpunkta).

Mioklonisko krampju jauna sakuma vai pasliktinasanas iespéja

Ir zinots par jaunu mioklonisku I€kmju rasanos vai pasliktinaSanos gan pieaugusajiem, gan b&rniem ar
PGTCS, 1pasi titréSanas laika. Pacientiem, kuriem ir vairak neka viens krampju veids, jaapsver
noverotais ieguvums no viena krampju veida kontroles, salidzinot ar novérotu pasliktinasanos
jebkadam citam krampju veidam.
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Elektrokliniskas pasliktinasanas iesp€ja noteiktos pediatriskas epilepsijas sindromos.

Lakozamida droSums un efektivitate pediatriskajiem pacientiem ar epilepsijas sindromiem, kuros
vienlaikus var biit fokalas un generaliz&tas krampju 1€kmes, nav noteikts.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pacientiem, kuri tiek arsteti ar zalém, kuram ir zinama saistiba ar PR pagarinajumu (ieskaitot natrija
kanalus blokgjosas pretepilepsijas zales) un pacientiem, kuri lieto antiaritmiskos lidzeklus, lakozamids
jalieto piesardzigi. Tomer apaksgrupu analize kliskajos petijumos neuzradija nozimigi palielinatu PR
pagarinajumu pacientiem, kuri vienlaikus sanéma karbamazepinu vai lamotriginu.

In vitro dati

Kopuma dati lauj domat, ka lakozamidam ir zems mijiedarbibas potencials. P&tfjumi in vitro liecina,
ka lakozamids pie tadas koncentracijas plazma, kadu noveroja kliniskajos p&tijumos, neinducé
enzimus CYP1A2, CYP2B6 un CYP2C9, un neinhibé CYP1A1, CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6,
CYP2CS, CYP2C9, CYP2D6 un CYP2EI. Petijumi in vitro liecinaja, ka lakozamids netiek
transportets ar P-glikoproteinu tievajas zarnas. In vitro dati liecina, ka CYP2C9, CYP2C19 un
CYP3A4 spgj katalizét O-desmetilmetabolita veidoSanos

In vivo dati

Lakozamids neinhibg vai neinducé CYP2C19 un CYP3 A4 kliniska nozimiguma robeza. Lakozamids
neietekmeja midazolama (metabolizets ar CYP3 A4, lakozamids lietots pa 200 mg divreiz diena)
zemliknes laukumu (AUC), bet midazolama Cnax bija nedaudz paaugstinats (30 %). Lakozamids
neietekmeja omeprazola (metabolizéts ar CYP2C19 un CYP3A4, lakozamids lietots pa 300 mg divreiz
diena) farmakokingétiku.

CYP2C19 inhibitors omeprazols (lietojot 40 mg vienreiz diena) neradija kliniski nozimigas izmainas
lakozamida ekspozicija. Tada veida maz ticams, ka vidgji specigi CYP2C19 inhibitori kltniski
nozimigi ietekme sistemisku lakozamida iedarbibu.

Piesardziba jaievéro vienlaicigi lietojot ar specigiem CYP2C9 (pieméram, flukonazolu) un

CYP3A4 (pieméram, itrakonazolu, ketokonazolu, ritonaviru, klaritromicinu) inhibitoriem, kas var
novest pie paaugstinatas lakozamida sisteémiskas iedarbibas. /n vivo tada mijiedarbiba nav noteikta, bet
ir iesp&jama, pamatojoties uz in vitro datiem.

Tadi specigie enzimu inducgtaji ka rifampicins vai divskautnu asinszale (Hypericum perforatum) var
mereni samazinat lakozamida sistemisko koncentraciju. Tade] arst€Sanas saksana vai beigSana ar Siem

enzimu inducétajiem javeic piesardzigi.

Pretepilepsijas zales

Mijiedarbibas petijumos lakozamids butiski neietekmgja karbamazepina un valproiskabes
koncentraciju plazma. Karbamazepins un valproiskabe neietekméja lakozamida koncentraciju plazma.
Farmakokingtiskas analizés dazadas vecuma grupas aprékinats, ka, vienlaicigi lietojot citas
pretepilepsijas zales, kas ir zinamas ka enzimu inducgtajas (karbamazepins, fenitoins, fenobarbitals
dazadas devas), lakozamida vispar€ja koncentracija samazinas par 25 % pieaugusajiem un par 17 %
pediatriskas populacijas pacientiem.

Peroralie kontraceptivie Iidzekli

Mijiedarbibas petijuma netika noverota kliniski nozimiga lakozamida mijiedarbiba ar peroralajiem
kontraceptivajiem lidzekliem etinilestradiolu un levonorgestrelu. Progesterona koncentracija netika
ietekméta, ja zales lictoja vienlaicigi.
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Citi lidzekli

Mijiedarbibas petijumos tika pieradits, ka lakozamids neietekme digoksina farmakokinétiku. Nebija
kliniski nozimigas mijiedarbibas starp lakozamidu un metforminu.

Vienlaiciga varfarina un lakozamida lietoSana neizraisa kliniski nozimigas varfarina farmakokiné&tisko
un farmakodinamisko pasibu izmainas.

Lai gan farmakokingtiskie dati par lakozamida un alkohola mijiedarbibu nav pieejami,
farmakodinamisko iedarbibu nevar izslégt.

Lakozamida saistiSanas ar olbaltumvielam ir mazaka par 15 %. Tade] kliniski nozimiga mijiedarbiba
ar citam zalém, konkurgjot uz olbaltumvielu saistiSanas vietam, tiek uzskatita par maz ticamu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

Arstiem jaapspriez gimenes plano3ana un kontracepcija ar sievietém reproduktiva vecuma, kuras lieto
lakozamidu (skattt sadalu “Grutnieciba”).
Ja sieviete plano griitniecibu, lakozamida lietosana riipigi jaapsver.

Gritnieciba

Ar epilepsiju un pretepilepsijas zalem saistitais risks kopuma

Visam pretepilepsijas zalém ir zinams, ka to sievieSu, kuram arstéta epilepsija, p&cnacgjiem
malformacijas biezums ir divas I1dz trTs reizes lielaks ka vispargja populacija, kur Sis raditajs ir
aptuveni 3 %. Arstétaja populacija malformacijas palielinasanas tiek skaidrota ar politerapiju, tomér
nav izskaidrots, cik liela mera tas ir atkarigs no arst€Sanas un/vai slimibas.

Bez tam efektivu pretepilepsijas arsteSanu nedrikst partraukt, jo slimibas pasliktinasanas ir kaitiga
abiem, ka matei, ta auglim.

Ar lakozamidu saistitais risks

Nav pietiekamas informacijas par lakozamida lietoSanu griitnieceém. Petijumi ar dzivniekiem neliecina
par teratog€nu iedarbibu Zurkam vai truSiem, tacu, lietojot Zurku un truSu matitém toksiskas devas,
novérota embriotoksicitate (skatit 5.3. apakSpunktu). lesp&jamais risks cilvékiem nav zinams.
Lakozamidu nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams (ja ieguvums
matei parliecinosi atsver iespg&jamo risku auglim). Ja sieviete plano griitniecibu, So zalu lietosana
ripigi jaapsver.

BaroSana ar kruti

Lakozamids cilvekiem izdalas mates piena. Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem. leteicams
baroSanu ar kruti arstéSanas laika ar lakozamidu partraukt.

Fertilitate

Netika novérota nelabvéliga iedarbiba uz zurku t&vinu vai matisu fertilitati vai vairoSanos pie devam,
kur plazmas ekspozicija (AUC) ir apméram 11dz 2 reizém lielaka par plazmas AUC cilvekiem, lietojot
maksimalo ieteicamo devu cilvekiem (MIDC).

4.7. letekme uz spéju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Lakozamids nedaudz vai mereni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Arstesana ar lakozamidu var izraisit reiboni un neskaidru redzi.

Lidz ar to pacientiem janorada nevadit transportlidzekli vai neapkalpot potenciali bistamus
mehanismus, iekams nav pilniba noskaidrota lakozamida ietekme uz vinu sp&ju veikt Sadas aktivitates.
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4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Pamatojoties uz apkopotiem placebo kontrolétiem papildus terapijas kliniskajiem p&tijumiem, kuros
piedalijusies 1308 pacienti ar sakotngji parcialam lekmeém, kopuma par vismaz vienu nevélamu
blakusparadibu zinojis 61,9 % pacientu, kas p&c nejausibas principa randomizeti lakozamida grupa,
un 35,2 % pacientu, kas péc nejausibas principa randomizgti placebo grupa. Nevelamas
blakusparadibas, par ko saistiba ar lakozamidu zinoja visbiezak (> 10 %), bija reibonis, galvassapes,
slikta diisa un diplopija. Blakusparadibu intensitate parasti bija neliela lidz m&rena. Dazas no
blakusparadibam bija saistitas ar devu, un, samazinot devu, mazinajas. Ar centralo nervu sistemu
(CNS) saistitas un gastrointestinalas (GI) nevélamas blakusparadibas laika gaita parasti samazinajas.
Visos $ajos kontrol&tajos kliniskajos p&tijumos terapijas partrauksanas biezums nevélamo
blakusparadibu de] bija 12,2 % pacientiem, kuri randomizgti lakozamida grupa un 1,6 % pacientiem,
kuri randomizgti placebo grupa. Biezakas blakusparadibas, kuru rezultata bija japartrauc lakozamida
terapija, bija reibonis.

Pamatojoties uz datu analizi no [idzvertiga monoterapijas klniska petijuma, kur tika salidzinats
lakozamids ar kontrol&tas izdales karbamazepinu, visbiezak zinotas blakusparadibas (> 10 %)
lakozamidam bija galvassapes un reibonis. Terapijas partraukSanas biezums blakusparadibu dél
bija 10,6 % pacientu, kas arsteti ar lakozamidu un 15,6 % pacientu, kas arsteti ar kontrolétas izdales
karbamazepinu.

Lakozamida droSuma profils, par kuru zinots 4 gadus veciem un vecakiem pacientiem ar idiopatisku
generaliz€tu epilepsiju ar primari generaliz&tiem toniski kloniskiem krampjiem (PGTCS), atbilda
droSuma profilam, kas zinots apkopotajos placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos par parcialiem
krampjiem. Papildu blakusparadibas, par kuram zinots PGTCS pacientiem, bija miokloniska epilepsija
(2,5 % lakozamidu grupa un 0 % placebo grupa) un ataksija (3,3 % lakozamidu grupa un 0 % placebo
grupa). Blakusparadibas, par kuram zinots visbiezak, bija reibonis un miegainiba. Visbiezak noverotas
blakusparadibas, kuru rezultata lakozamida terapija tika partraukta, bija reibonis un domas par
pasnavibu. PartraukSanas biezums blakusparadibu dél lakozamidu grupa bija 9,1 % un placebo grupa
— 4,1 %.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak dotaja tabula paradits tadu nevélamo blakusparadibu biezums, par kuram zinots kliniskajos
pétijumos un pecregistracijas pieredze. Biezums ir $ads: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10),
retak (= 1/1000 Iidz < 1/100) un nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra
sastopamibas bieZuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

Organu sistemu Loti biezi Biezi Retak Nav zinami

klase

Asins un Agranulocitoze)

limfatiskas

sistémas traucgjumi

Imunas sisteémas Paaugstinata Zalu izraisttas

traucgjumi jutiba pret reakcijas ar

zalem® eozinofiliju un

sistémiskiem
simptomiem
(DRESS)!)
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Organu sistemu Loti biezi Biezi Retak Nav zinami
klase
Psihiskie Depresija Agresija
traucgjumi Apjukuma stavoklis | Uzbudinajums
Bezmiegs" Eiforisks
garastavoklis)
Psihotiski
traucgjumiV
Pasnavibas
méginajums?
Pasnavibas
domas
Halucinacijas)
Nervu sistémas Reibonis Miokloniski Sinkope® Konvulsijas
traucgjumi Galvassapes | krampji® Koordinacijas
Ataksija traucgjumi
Lidzsvara traucgjumi | Diskinézija
Atminas traucgjumi
Apzinas traucgjumi
Miegainiba
Trice
Nistagms
Hipoestézija
Dizartrija
Uzmanibas
traucgjumi
Parestézija
Acu bojajumi Diplopija Redzes miglosanas
Ausu un labirinta Vertigo
bojajumi Tinnits
Sirds funkcijas Atrioventrikulara | Kambaru
traucgjumi blokade!? tahiaritmija"
Bradikardija?
Priek§kambaru
fibrilacija®-?
Priekskambaru
plandi§anas?
Kunga-zarnu trakta | Slikta dusa VemsSana
traucgjumi Aizcietgjums
Meteorisms
Dispepsija
Sausa mute
Caureja
Aknu un/vai zults Izmainits aknu
izvades sisteémas funkcionalais
traucgjumi tests®
Aknu enzimu
Iimena
paaugstinasanas
(> 2x ANR)D
Adas un zemadas Nieze Angioedéma® Stivensa-
audu bojajumi Izsitumi" Natrene® DZonsona
sindroms"
Toksiska
epidermala
nekrolize"
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Organu sistemu Loti biezi Biezi Retak Nav zinami

klase

Skeleta-muskulu Muskulu spazmas

un saistaudu

sist€mas bojajumi

Visparégji Gaitas trauc€jumi

traucgjumi un Astenija

reakcijas Nespeks

ievadiSanas vieta Uzbudinamiba
Apreibuma sajiita

Traumas, Kritieni

saind&Sanas un ar Adas plisumi

manipulacijam Sasitums

saistitas

komplikacijas

() Blakusparadibas, par kuram zinots pécregistracijas pieredze.
@ Skatit “Atsevisku blakusparadibu apraksta”.
@ Zinots PGTCS pétijumos.

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Lakozamida lietoSana ir saistita ar devu atkarigu PR intervala pagarinaSanos. Var sastapt nevélamas
blakusparadibas, kas saistitas ar PR intervala pagarinasanos (piem., atrioventrikulara blokade, sinkope,
bradikardija).

Retak, 0,7 %, 0 %, 0,5 % un 0 % gadijumu, ir zinots par pirmas pakapes AV blokadi papildu
kltiskajos pétijumos pacientiem ar epilepsiju, lietojot lakozamidu attiecigi 200 mg, 400 mg, 600 mg
vai placebo. Otras vai augstakas pakapes AV blokades netika noverotas $ajos pétijumos. Tomer
pécregistracijas perioda ir zinots par $adiem otras un tre$as pakapes AV blokades gadijumiem, kas
saistiti ar lakozamida arst€Sanu. Monoterapijas kliniskaja p&tijuma, salidzinot lakozamidu ar
kontrol&tas izdales karbamazepinu, PR intervala apjoma pieaugums bija salidzinams starp lakozamidu
un kontrol&tas izdales karbamazepinu.

Sinkopes sastopamibas biezums, ka zinots apkopotos papildu terapijas kliniskajos p&tijumos, ir retak
un nav atSkiribas starp epilepsijas pacientiem (0,1 %), kas arsteti ar lakozamidu (n=944) un epilepsijas
pacientiem (0,3 %), kas sanéma placebo (n=364). Monoterapijas kliniskaja pétijuma, salidzinot
lakozamidu ar kontrol&tas izdales karbamazepinu, par sinkopi zinoja 7/444 (1,6 %) lakozamida
pacientu un 1/442 (0,2 %) kontrol&tas izdales karbamazepina pacientu.

Istermina kltniskajos pétijumos netika zinots par prick§kambaru fibrilaciju vai plandisanos, tacu par to
ir zinots atklata epilepsijas pétijuma un pecregistracijas pieredze.

Laboratorisko raditaju novirzes

Placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos ar lakozamidu izmainiti aknu funkcionalie testi ir noveroti
pieaugusajiem pacientiem ar parcialiem krampjiem, kuri vienlaikus bija sanémusi 1-3 pretepilepsijas
zales. ALAT paaugstinaSanas Iidz > 3x ANR radas 0,7 % (7/935) Vimpat pacientu un 0 % (0/356) ar
placebo arstetiem pacientiem.

Multiorganu paaugstinatas jutibas reakcijas

Par multiorganu paaugstinatas jutibas reakcijam (kas zinamas art ka zalu izraisitas reakcijas ar
eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem, DRESS) ir zinots pacientiem, kuri arstéti ar dazam
pretepilepsijas zalem. So reakciju izpausmes ir mainigas, bet parasti ir kopa ar drudzi un izsitumiem
un var biit saistitas ar iesaistitajam dazadu organu sistemam. Ja ir aizdomas par multiorganu
paaugstinatas jutibas reakciju, lakozamida lietoSana ir japartrauc.

Pediatriska populacija

Lakozamida drosuma profils placebo kontrol&tos (255 pacienti no 1 ménesa lidz mazak
neka 4 gadu vecumam un 343 pacienti no 4 gadu vecuma Iidz mazak neka 17 gadu vecumam) un
atklatos kliniskos p&tijumos (847 pacienti no 1 ménesa lidz mazak vai no 18 gadu vecumam) papildu
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terapija, lictojot pediatrijas pacientiem ar parcialiem krampjiem, atbilda picaugus$o droSuma profilam.
Ta ka dati par pediatriskajiem pacientiem, kas jaunaki par 2 gadiem, ir ierobezoti, lakozamids nav
indic@ts $aja vecuma diapazona.

Papildu blakusparadibas, kas nov&rotas pediatriskaja populacija, bija drudzis, nazofaringits, faringits,
samazinata &stgriba, neparasta uzvediba un letargija. Par miegainibu biezak zinots pediatriskaja
populacija (> 1/10), salidzinot ar pieauguso populaciju (> 1/100 lidz <1/10).

Gados vecaki pacienti

Monoterapijas petijuma, salidzinot lakozamidu ar kontrol&tas izdales karbamazepinu, blakusparadibas,
kas saistitas ar lakozamidu gados vecakiem pacientiem (> 65 gadu vecuma) izradas ir lidzigas, kadas ir
novérotas pacientiem jaunakiem par 65 gadiem. Kaut ar par lielaku gibona, caurejas, trices
sastopamibas biezumu (> 5 % atskiriba) tika zinots gados vecakiem pacientiem, salidzinot ar
jaunakiem pieaugusiem pacientiem. Biezaka ar sirdsdarbibu saistita blakusparadiba, par kuru ir zinots
gados vecakiem pacientiem, salidzinot ar jaunakiem pieaugusiem pacientiem, ir pirmas pakapes AV
blokade. Lakozamida grupa par to tika zinots 4,8 % (3/62) gados vecakiem pacientiem salidzinot

ar 1,6 % (6/382) jaunakiem piecaugusiem pacientiem. Terapijas partraukSanas biezums ar lakozamidu,
kas saistits ar blakusparadibam, ir noverots 21,0 % (13/62) gados vecakiem pacientiem salidzinot

ar 9,2 % (35/382) jaunakiem pieaugusiem pacientiem. Sis atkiribas starp gados vecakiem pacientiem
un jaunakiem pieaugusiem pacientiem bija [idzigas, ka noverotas aktivaja salidzinajuma grupa.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&amam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma nacionalas zinosanas
sistemas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

Simptomi, ko noveroja péc nejausas vai tisas lakozamida pardozeSanas, galvenokart bija saistiti ar

CNS un gremosanas traktu.

. Blakusparadibas, ko novéroja pacientiem, kuri lietoja lakozamidu devas virs 400 mg
11dz 800 mg, kliniski neatskiras no blakusparadibam pacientiem, kuri lietoja lakozamidu
ieteicamas devas.

. Lietojot vairak neka 800 mg, noverotas reakcijas ir reibonis, slikta diiSa, vemsana, krampji
(generalizeti toniski-kloniski krampji, status epilepticus). Tika novéroti ari sirds vadiSanas
traucgjumi, Soks un koma. Par letaliem gadijumiem tika zinots pacientiem, p&c akutas
vienreiz&jas pardozesanas, lietojot vairakus gramus lakozamida.

Riciba

pasakumi; ja nepiecieSams, ta var ietvert arT hemodializi (skatit 5.2. apakSpunktu).

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretepilepsijas lidzekli, citi pretepilepsijas lidzekli; ATK kods: NO3AX18
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Darbibas mehanisms

Aktiva viela lakozamids (R-2-acetamido-N-benzil-3-metoksipropionamids) ir funkcionalizgta
aminoskabe.

Precizs lakozamida pretepilepsijas darbibas mehanisms cilvékiem vél nav pilniba noskaidrots.
Elektrofiziologiskie p&tijumi in vitro liecina, ka lakozamids selektivi un 1&ni inaktiv€ natrija jonu
kanalus, ka rezultata tiek stabiliz€tas parmerigi uzbudinamas neironu membranas.

Farmakodinamiska iedarbiba

Lakozamids nodrosinaja aizsardzibu pret krampjiem vairumam dzivnieku modelu ar parcialiem un
primari generalizétiem krampjiem un kavé&ja Iekmju rasanos.

Ne-klmiskajos petijumos lakozamidam kombinacija ar levetiracetamu, karbamazepinu, fenitoinu,
valproatu, lamotriginu, topiramatu vai gabapentinu novéroja sinergiskas vai papildus pretkrampju
iedarbibas.

Kliniska efektivitate un droSums (parcialie krampiji)
Pieaugus$o populacija

Monoterapija

Lakozamida monoterapijas efektivitate tika petita dubultakla, paral€lu grupu, lidzvertigas efektivitates
petijuma, salidzinot ar kontrol&tas izdales karbamazepinu 886 pacientiem, kas sasniegusi 16 gadu
vecumu vai vecakiem ar pirmreizgju vai nesen diagnostic€tu epilepsiju. Pacientiem anamn&zg bija
neizprovocéta sakotngji parciala krampju 1eékme ar vai bez sekundaras generalizacijas. Pacienti tika
randomizeti arsteéSanai ar kontrol&tas izdales karbamazepinu vai lakozamidu, lietojot tablesu veida,
attieciba 1:1. Deva tika balstita uz devu — atbildi un bija robezas no 400 lidz 1200 mg/diena
kontrolétas izdales karbamazepinam un 200 lidz 600 mg/diena lakozamidam. Arsté$anas ilgums bija
lidz 121 ned@lai, atkariba no atbildes reakcijas.

Paredzamais 6 ménesi bez krampjiem raditajs, ko noteica pec Kaplana-Meiera izdzivoSanas analizes
metodes, bija 89,8 % ar lakozamidu arst&tiem pacientiem un 91,1 % ar kontrol&tas izdales
karbamazepinu arstetiem pacientiem. Pielagota absoliita atSkiriba starp arsteSanam bija 1,3 % (95 %
TI: -5,5, 2,8). Peéc Kaplana-Meiera metodes noteiktais paredzamais 12 me&nesu periods bez krampjiem
raditajs bija 77,8 % ar lakozamidu arstetiem pacientiem un 82,7 % ar kontrol&tas izdales
karbamazepinu arstetiem pacientiem.

6 ménesu bez krampjiem perioda raditajs gados vecakiem pacientiem no 65 gadiem un vairak

(62 pacienti lakozamida grupa, 57 pacienti kontrol&tas izdales karbamazepina grupa) bija lidzigs starp
abam arsteésanas grupam. Raditaji bija lidzigi ar tiem, ko noveroja kopgja populacija. Gados vecaku
pacientu populacija 55 (88,7 %) pacientiem uzturosa lakozamida deva bija 200 mg/diena, 6 pacientiem
(9,7 %) 400 mg/diena un 1 pacientam (1,6 %) deva bija lielaka neka 400 mg/diena.

Pareja uz monoterapiju

Lakozamida efektivitate un droSums, parejot uz monoterapiju, tika izvertéts vesturiska-kontroleta,
daudzcentru, dubultakla, randomizéta pétijuma. Saja pétijuma tika atlasiti 425 pacienti vecuma

no 16 Iidz 70 gadiem ar nekontrolétam sakotng&ji parcialam krampju lekmeém, kas lietoja 1 vai 2 tirgt
esosas pretepilepsijas zales stabilas devas; pacienti tika randomizeti, lai parietu uz lakozamida
monoterapiju (vai nu 400 mg/diena vai 300 mg/diena attieciba 3:1). Merktieciga 70 dienu novérosanas
perioda arstétajiem pacientiem, kuriem tika pabeigta titr€Sana un uzsakta pretepilepsijas zalu atcelSana
(attiecigi 284 un 99) monoterapija saglabajas 71,5 % un 70,7 % pacientu attiecigi 57-105 dienam
(vidgji 71 diena).

Papildu terapija

Lakozamida ka paliglidzekla efektivitate ieteiktajas devas (200 mg diena, 400 mg diena) tika
apstiprinata 3 randomizgtos, placebo kontrolétos daudzcentru kliniskajos petijumos, kuros
balstterapijas ilgums bija 12 ned€las. Kontrol&tos paliglidzekla p&tijumos noveroja, ka

lakozamids 600 mg/diena arT bija efektivs, tacu ta efektivitate bija lidziga ka pie devas 400 mg/diena
un pacientiem bija zemaka panesiba pret So devu, kas izpaudas ar CNS un kunga zarnu trakta
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nevélamajam blakusparadibam. Tadgjadi, deva 600 mg/diena nav ieteicama. Maksimala ieteicama
deva ir 400 mg/diena.

So pétijumu, kuros piedalijas 1308 pacienti, kam sakotngji parcialas 1ekmes bija bijusas

vid&ji 23 gadus, plans bija tads, lai novertetu lakozamida iedarbigumu un nekaitigumu, lietojot kopa
ar 1-3 pretepilepsijas zalém pacientiem ar nekontrol&étam sakotngji parcialam lekmeém ar sekundaru
generalizaciju vai bez tas. Pacientu ar samazinatu 1ekmju biezumu par 50 % vispargja attieciba

bija 23 %, 34 % un 40 % - placebo grupa, lakozamids 200 mg/diena un lakozamids 400 mg/diena.

Pediatriska populacija

Parcialajam krampju lekm&m bérniem, sakot no 2 gadu vecuma, ir Iidzigas patofiziologijas un
kliniskas izpausmes ka pieaugusajiem. Lakozamida efektivitate, lietojot 2 gadus veciem un vecakiem
berniem, ir ekstrapol&ta no datiem par pusaudziem un pieaugusajiem ar parcialam krampju lekmeém,
no kuriem tika sagaidita lidziga atbildes reakcija ar nosacijumu, ka tiek lietoti pediatrisko devu
pielagojumi (skatit 4.2. apakSpunktu) un pieradits droSums (skatit 4.8. apakSpunktu).

Lakozamida efektivitate apstiprinata dubultakla, randomizgta, placebo kontroléta kliniskaja p&tijuma,
izmantojot iepriek§ mingto ekstrapolacijas principu. Petijums ietvéra 8 nedelu sakuma periodu, kam
sekoja 6 nedelas ilgs titréSanas periods. Ieklausanai piemerotie pacienti ar 1 Iidz < 3 pretepilepsijas
zalu stabilu devu rezimu, kuriem joprojam novéroja vismaz 2 parcialas krampju 1ekmes 4 nedelu laika
pirms skriinga un kuriem periods bez krampju 1€kmém neparsniedza 21 dienu 8 nedelu laika pirms
ieklauSanas pétijuma sakuma perioda, péc nejausibas principa sanéma placebo (n=172) vai lakozamidu
(n=171).

Sakotngja dienas deva bija 2 mg/kg/diena pacientiem ar kermena masu lidz 50 kg vai 100 mg/diena
pacientiem ar kermena masu sakot no 50 kg, dalot 2 devas. TitréSanas perioda lakozamida devas tika
pielagotas ar nedg€las intervalu, palielinot par 1 vai 2 mg/kg/diena pacientiem ar kermena masu

lidz 50 kg vai par 50 vai 100 mg/diena pacientiem ar kermena masu sakot no 50 kg, lai sasniegtu
merka uzturosas devas intervalu.

IeklauSanai 10 ned€las ilgaja uzturos$as terapijas perioda pacientiem bija jasasniedz minimala mérka
deva savai kermena masas kategorijai [1dz titr€Sanas perioda pedejam 3 dienam. Pacienti turpinaja
lietot stabilu lakozamida devu uzturosas terapijas perioda vai izstajas un tika ieklauti masketa petijuma
devas samazinasanai.

Vertgjot lakozamida lietotaju grupu salidzinajuma ar placebo grupu, noveroja statistiski véra nemamu
(p=0,0003) un kliniski nozZimigu parcialo krampju Iekmju biezuma samazinasanos 28 dienu laika no
petijuma sakuma 11dz uzturo$as terapijas periodam. Procentuala samazinasanas salidzinajuma ar
placebo grupu, pamatojoties uz kovariacijas analizi, bija 31,72 % (95 % TI: 16,342; 44,277).

Kopuma pacientu tpatsvars ar parcialo krampju 1ekmju biezuma samazinajumu par

vismaz 50 % 28 dienu laika no pétijuma sakuma lidz uzturosas terapijas periodam bija 52,9 %
lakozamida grupa salidzinajuma ar 33,3 % placebo grupa.

Informacija par dzives kvalitati, vertgjot Pediatrisko dzives kvalitates aptauju, liecinaja par Iidzigu un
stabilu ar veselibu saistito dzives kvalitati pacientiem lakozamida un placebo grupas visa arstéSanas
perioda.

Kliniska efektivitate un droSums (primari generalizéti toniski kloniski krampji)

Lakozamida ka papildterapijas efektivitate 4 gadus veciem un vecakiem pacientiem ar idiopatisku
generaliz&tu epilepsiju, kuriem ir primari generalizeti toniski kloniski krampji (PGTCS), tika

noteikta 24 ned€lu dubultmasketa, randomizeta, placebo kontroléta, paralélu grupu, daudzcentru
kliniskaja petfjuma. P&ttjums sastavéja no 12 nedelu vesturiska bazes perioda, 4 ned€lu perspektiva
bazes perioda un 24 nedglu arstésanas perioda (kas ietvéra 6 nedelu titréSanas periodu un 18 ned€lu
uzturésanas periodu). AtbilstoSie pacienti ar stabilu 1 Iidz 3 pretepilepsijas zalu devu, kuriem

16 ned€lu kombingtaja bazes perioda bija vismaz 3 dokumenteti PGTCS, tika randomizeti no 1 lidz 1,
lai sanemtu lakozamidu vai placebo (pacienti pilnaja analizes komplekta: lakozamids n=118, placebo
n=121; no tiem 8 pacienti > 4 Iidz < 12 gadu vecuma grupa un 16 pacienti > 12 Iidz < 18 gadu
diapazona tika arstéti ar LCM un 9 un 16 pacienti attiecigi ar placebo).
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Pacienti tika titréti Iildz mérka uzturéSanas perioda devai 12 mg/kg/diena pacientiem, kuru kermena
masa ir mazaka par 30 kg, 8 mg/kg/diena pacientiem, kuru kermena masa ir no 30 lidz mazak
neka 50 kg, vai 400 mg/diena pacientiem, kuru kermena masa ir 50 kg vai vairak.

Efektivitates mainigais Placebo Lakozamids
Parametrs N=121 N=118

Laiks 11dz PGTCS sekundém

Mediana (dienas) 77,0 -

95 % TI 49,0, 128,0 -

Lakozamids — Placebo

Hazard Ratio 0,540

95 % TI 0,377, 0,774

p-vertiba < 0,001

Bez krampjiem

Stratificetais Kaplana-Meiera 17,2 31,3
novertgjums (%)

95 % TI 10,4, 24,0 22,8,39,9

Lakozamids — Placebo 14,1

95 % TI 3,2,25,1

p-vertiba 0,011

Piezime. Lakozamida grupa mediano laiku I[idz otrajai PGTCS nevargja noteikt ar Kaplana-Meiera
metodém, jo > 50 % pacientu [idz 166. dienai nebija noverota otra PGTCS.

Atrades bernmu apaksgrupa saskangja ar primaras, sekundaras un citas efektivitates mérka kopgjas
populacijas rezultatiem.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

UzsitikSanas

P&c perorilas lietoSanas lakozamids strauji un pilniba uzsticas. Lakozamida tableSu biologiska
pieejamiba peroralas lietoSanas gadijuma ir aptuveni 100 %. P&c peroralas lietoSanas nemainita
lakozamida koncentracija plazma strauji pieaug, un Cmax tick sasniegta aptuveni 0,5 Iidz 4 stundas pec
devas uznemsanas. Vimpat tabletes un sirups iekskigai lietoSanai ir biologiski ekvivalenti. Partika
neietekme uzsiikSanas atrumu un apjomu.

Izkliede

Izkliedes tilpums ir aptuveni 0,6 I/kg. Lakozamids mazak neka 15 % apmera saistas ar plazmas
protetniem.

Biotransformacija

95 % no devas izdalas ar urinu lakozamida un metabolitu veida. Lakozamida metabolisms pilniba nav
raksturots.

Svarigakie komponenti, kas izdalas ar urinu, ir nemainits lakozamids (aptuveni 40 % no devas) un ta
O-desmetilmetabolits mazak ka 30 %.

Polara frakcija, paredzams serina derivati, urina veidoja aptuveni 20 %, tacu dazu individu plazma ta
konstateta vienigi niecigd daudzuma (0-2 %). Urina neliela daudzuma (0,5-2 %) tika konstat&ti ar citi
metaboliti.

In vitro dati liecina, ka CYP2C9, CYP2C19 un CYP3A4 spgj katalizét O-desmetilmetabolita
veidosanos, bet galvena izoenzima veidoSanas nav apstiprinata in vivo. Kliniski nozimiga atskiriba
lakozamida piesatinajumam netika noverota salidzinajuma ar ta farmakokingtiku ekstensivajos
metabolizétajos (EMs, ar funkcionalu CYP2C19) un vajos metabolizétajos (PMs, bez funkcionala
CYP2C19). Turklat mijiedarbibas p&tijuma ar omeprazolu (CYP2C19-inhibitors) netika konstatetas
kliniski nozimigas lakozamida koncentracijas plazma izmainas, kas noraditu, ka Sis cels ir
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maznozimigs. O-desmetil-lakozamida koncentracija plazma ir aptuveni 15 % no lakozamida
koncentracijas plazma. Sim galvenajam metabolitam nav konstatéta farmakologiska aktivitate.

Eliminacija

Lakozamids no asinsrites tiek izvadits galvenokart ar nieru starpniecibu un biotransformacijas cela.
P&c radiologiski markéta lakozamida peroralas un intravenozas ievadiSanas aptuveni 95 % no
radioaktivitates tika konstatéta urina un mazak neka 0,5 % feces. Lakozamida eliminacijas pusperiods
ir aptuveni 13 stundas. Farmakokingtika ir proporcionala devai un nemainiga visu laiku, ar zemu intra-
un inter-subjekta mainigumu. Lietojot zales divas reizes diena, Iidzsvara koncentracija plazma tiek
sasniegta péc 3 dienam. Koncentracija plazma pieaug, uzkrajoties aptuveni 2 reizes.

Farmakokinétika Ipa$am pacientu grupam

Dzimums
Kliniskie p&tijumi liecina, ka dzimums biitiski neietekme lakozamida koncentraciju plazma.

Nieru darbibas traucéjumi

Salidzinot ar veseliem individiem, pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem lakozamida zemliknes laukums bija aptuveni par 30 % lielaks, bet pacientiem ar
izteiktiem nieru darbibas traucgumiem un pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija, kam
nepiecieSama hemodialize - par 60 % lielaks, savukart Ciax nemainijas.

Lakozamidu var efektivi izvadit no plazmas hemodializes cela. Pec 4 stundas ilgas hemodializes
lakozamida zemliknes laukums ir samazinajies aptuveni par 50 %. Tade] péc hemodializes ieteicams
lietot papildu devu (skatit 4.2. apakSpunktu). Pacientiem ar vidéjiem un smagiem nieru darbibas
traucgjumiem O-desmetilmetabolita koncentracija bija vairakkart palielinata. Pacientiem ar nieru
slimibu terminala stadija, iztrukstot hemodializei, ITmenis palielinajas un visu laiku piecauga 24 stundu
noverosanas laika. Nav zinams, vai metabolitu palielinata koncentracija pacientiem ar nieru slimibu
terminala stadija varétu palielinat nevélamas blakusparadibas, bet metabolitu farmakologiska aktivitate
netika konstateta.

Aknu darbibas traucéjumi

Konstatgts, ka pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem (Child-Pugh B kategorija) bija augstaka
lakozamida koncentracija plazma (zemliknes laukums (AUCom) bija par 50 % lielaks). Augstaka
koncentracija tika konstateta dalgji tadel, ka pe&tamajiem pacientiem bija pavajinata nieru darbiba. Tika
aprékinats, ka ne-nieru klirensa samazinasanas pétijuma pacientiem par 20 % palielinaja lakozamida
zemliknes laukumu. Lakozamida farmakokingétika pie izteiktiem aknu darbibas traucgjumiem nav
pétita (skatit 4.2. apakSpunktu).

Gados vecdki pacienti (péc 65 gadu vecuma)

Petfjumos gados vecakiem virieSiem un sievietém, taja skaita 4 pacientiem vecuma > 75 gadi un
vairak, zemliknes laukuma vertiba bija attiecigi aptuveni par 30 % un 50 % augstaka, salidzinot ar
jauniem virieSiem. Tas dalgji ir saistits ar mazaku kermena masu. Kermena masas normaliz&ta starpiba
ir attiecigi 26 % un 23 %. Novéroja arT palielinatu koncentracijas mainibu. Saja pétijuma lakozamida
nieru klirenss gados vecakiem pacientiem bija tikai nedaudz samazinats.

Parasti devas samazinaSana nav nepiecieSama, ja vien nav norades par pavajinatu nieru darbibu

(skatit 4.2. apakspunktu).

Pediatriska populacija

Lakozamida farmakokin&tiskais profils pediatriskaja populacija tika noteikts populacijas
farmakokinétiskaja analize, izmantojot nepilnigus plazmas koncentracijas datus, kas tika iegiiti seSos
placebo kontrolétos randomizetos kliniskajos p&tijumus un piecos atklatos petijjumos 1655
pieaugusiem un pediatrijas pacientiem ar epilepsiju vecuma no 1 ménesa Iidz 17 gadiem. Tris no Siem
petijumiem tika veikti picauguSajiem, 7 — pediatrijas pacientiem un 1 — jauktai populacijai. Lietotas
lakozamida devas, lietojot divas reizes diena, bija diapazona no 2 Iidz 17,8 mg/kg/diena, neparsniedzot
600 mg diena.

Tipiskais noteiktais plazmas klirenss pediatrijas pacientiem ar kermena masu 10 kg,
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20 kg, 30 kg un 50 kg, attiecigi bija 0,46 1/h, 0,81 1/h, 1,03 I/h un 1,34 1/h. Salidzinajuma
plazmas klirenss picaugusajiem (ar kermena masu 70 kg) tika noteikts 1,74 1/h.

Populacijas farmakokingtikas analize, izmantojot retus PGTCS pétijuma farmakokinétikas paraugus,
paradija Iidzigu iedarbibu pacientiem ar PGTCS un pacientiem ar parcialiem krampjiem.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Toksicitates pétijumos plazma uzkrata lakozamida koncentracija bija vienada vai tikai minimali
augstaka, neka to noveroja pacientiem, tadgjadi devas cilvekiem atskiras nedaudz vai nemaz.
Farmakologijas droSuma pétijuma intravenozi ievadot lakozamidu anestézija esoSiem suniem
konstatgja parejosu PR intervala un QRD kompleksa pagarinasanos un asinsspiediena samazinasanos,
iespgjams, kardiodepresantu iedarbibas dél. STs parejo§as izmainas sakas pie tada pasa koncentracijas
Itmena ka pie maksimalas ieteicamas kliniskas devas. Anestgzija esoSiem suniem un Cynomolgus
pertikiem intravenozi ievadot 15-60 mg/kg, noveroja paléninatu priekSkambaru un kambaru vadamibu,
atrioventrikularu blokadi un atrioventrikularu disociaciju.

Atkartotu devu toksicitates petijumos Zurkam, noveroja vieglus atgriezeniskus aknu darbibas
trauc&jumus sakot no devas, kas aptuveni 3 reizes parsniedz klinisko devu. Sis izmainas, taja skaita
palielinata organa masa, hepatocttu hipertrofija, palielina aknu enzimu koncentraciju, kopgjo
holesterinu un trigliceridu limeni seruma. Iznemot hepatocitu hipertrofiju, citas histopatologiskas
izmainas netika noverotas.

Reproduktivajos un toksicitates attistibas petijumos grauzgjiem un trusiem teratogéna iedarbiba netika
konstateta, bet matitem toksiskas devas, zurkam noveroja palielinatu nedzivi dzimusu mazulu skaitu
un mazu]u mirstibu perinatala perioda, un nedaudz samazinatu mazulu skaitu metiena un mazulu
kermena masu, atbilstosi sistemiskais devu Itmenis lidzigs gaidamajai kltniskajai devai. Ta ka matisu
toksicitates de] augstakas devas dzivniekiem nevar pétit, nav pietiekosu datu, lai pilniba raksturotu
lakozamida embriofetotoksisko un teratogéno potencialu.

P&tijumos ar zurkam konstatgts, ka lakozamids un/vai ta metaboliti Sk&rso placentaro barjeru.
Jaunajam zurkam un suniem toksicitates veidikvalitativi neatskiras no pieaugusiem dzivniekiem
noverotajiem. Jaunajam Zurkam sisteémiskas iedarbibas Itmenos, kas bija [idzigi prognozgtajai kliniskai
iedarbibai, tika noverota samazinata kermena masa. Jaunajiem suniem sisteémiskas iedarbibas Iimenos,
kas bija zemaki neka prognozeta klmiska iedarbiba, saka noverot parejosas un ar devu saistitas CNS
kliniskas pazimes.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze

Hidroksipropilceluloze

Hidroksipropilceluloze (dalgji aizvietota)

Beziidens koloidalais silicija dioksids

Krospovidons (poliplazdons XL-10 farmaceitiska kategorija)

Magnija stearats

Tabletes apvalks

Polivinilspirts
Polietilenglikols 3350
Talks

Titana dioksids (E171)

Vimpat 50 mg apvalkotas tabletes: sarkanais dzelzs oksids (E172), melnais dzelzs oksids (E172),
indigokarmina aluminija laka (E132).
Vimpat 100 mg apvalkotas tabletes: dzeltenais dzelzs oksids (E172).
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Vimpat 150 mg apvalkotas tabletes: dzeltenais dzelzs oksids (E172), sarkanais dzelzs oksids (E172),
melnais dzelzs oksids (E172).
Vimpat 200 mg apvalkotas tabletes: indigokarmina aluminija laka (E132).

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

PVH/PVDH blisteri ar aluminija folijas parklajumu.

Daudzdevu iepakojuma arsteéSanas uzsaksanai ir 4 karbinas, katra karbina pa 14 Vimpat apvalkotajam
tabletém (50 mg, 100 mg, 150 mg un 200 mg tabletes).

6.6.  Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/013

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2008. gada 29. augusts

P&dgjas parregistracijas datums: 2013. gada 31. jilijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu/.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 10 mg/ml strups

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs strupa mililitrs satur 10 mg lakozamida (Lacosamidum).
1 pudele, kura ir 200 ml, satur 2000 mg lakozamida.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
Katrs Vimpat strupa ml satur 187 mg sorbita (E420), 2,60 mg natrija metilparahidroksibenzoata
(E219), 2,14 mg propilénglikola (E1520), 1,42 mg natrija un 0,032 mg aspartama (E951).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Strups.
Nedaudz viskozs, bezkrasains Iidz dzeltenbriins $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Vimpat ir indicéts ka monoterapija sakotngji parcialu lekmju arstésanai ar sekundaru generalizaciju vai
bez tas pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem, sakot no 2 gadu vecuma, ar epilepsiju.
Vimpat ir indicéts ka papildu terapija
e parcialu krampju ar sekundaru generalizaciju vai bez tas arsté€Sanai pieaugusajiem,
pusaudziem un b&rniem no 2 gadu vecuma ar epilepsiju.
e primaru generaliz&tu toniski klonisku krampju arstéSana pieaugusajiem, pusaudziem un
bérniem no 4 gadu vecuma ar idiopatisku generaliz&tu epilepsiju.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Arstam jaizraksta vispiemérotaka zalu forma un stiprums atbilstosi kermena masai un devai.
leteicamas devas pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem no 2 gadu vecuma ir apkopotas nakamaja
tabula.

Lakozamids jalieto divas reizes diena ar aptuveni 12 stundu intervalu.

Ja deva tiek izlaista, pacients jainstrué nekavéjoties lietot izlaisto devu, un p&c tam nakamo
lakozamida devu lietot parastaja planotaja laika. Ja pacients 6 stundu intervala pirms nakamas devas
konstate, ka deva izlaista, pacientam janorada pagaidit Iidz nakamajai lakozamida devas lietosanai
parastaja planotaja laika. Pacienti nedrikst lietot dubultu devu.

PusaudZi un bérni ar kermena masu 50 kg vai vairak, un pieaugusie

Sakumdeva TitreSana Maksimala ieteicama deva
(palielinasanas
soli)
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Monoterapija: 50 mg divas reizes | 50 mg divas Monoterapija: lidz 300 mg divas reizes

diena (100 mg/diena) vai 100 mg reizes diena diena (600 mg/diena)
divas reizes diena (200 mg/diena) | (100 mg/diena)

ar nedelas Papildu terapija: [idz 200 mg divas
Papildu terapija: 50 mg divas intervalu reizes diena (400 mg/diena)

reizes diena (100 mg/diena)

Alternativa sakumdeva* (ja piemérojama):
200 mg vienreizgja piesatinosa deva, kam seko 100 mg divas reizes diena (200 mg/diena)

* Piesatino$o devu var sakt lietot pacientiem situacijas, kad arsts uzskata, ka ir nepiecie$ama atra lakozamida lidzsvara koncentracijas
sasniegSana plazma un terapeitiskais efekts. Tas jalieto arsta uzraudziba, nemot véra iesp&jamo nopietnu sirds aritmiju un centralas
nervu sistémas blakusparadibu biezuma palielinasanos (skatit 4.8. apakSpunktu).

Piesatino$as devas lietosana nav pétita akiitos stavoklos, piemeram, status epilepticus gadijuma.

Bérni no 2 gadu vecuma un pusaudzi ar kermena masu mazaku neka 50 kg

Sakumdeva TitreSana Maksimala ieteicama deva
(palielinasanas
soli)

Monoterapija un papildu 1 mg/kg divas Monoterapija:

terapija: reizes diena - lidz 6 mg/kg divas reizes diena

1 mg/kg divas reizes diena (2 mg/kg/diena) (12 mg/kg/diena) pacientiem, kuru

(2 mg/kg/diena) ar nedglas kermena masa ir no > 10 kg Iidz <40 kg
intervalu - lidz 5 mg/kg divas reizes diena

(10 mg/kg/diena) pacientiem, kuru
kermena masa ir no > 40 kg Iidz < 50 kg

Papildu terapija:
- Iidz 6 mg/kg divas reizes diena
(12 mg/kg/diena) pacientiem, kuru
kermena masa ir no > 10 kg lidz < 20 kg
- lidz 5 mg/kg divas reizes diena
(10 mg/kg/diena) pacientiem, kuru
kermena masa ir no > 20 kg 1idz < 30 kg
- lidz 4 mg/kg divas reizes diena
(8 mg/kg/diena) pacientiem, kuru
kermena masa ir no > 30 kg lidz < 50 kg

Pusaudzi un bérni ar kermena masu 50 kg vai vairak, un pieaugusie

Monoterapija (parcialu krampju drstésana)

Ieteicama sakumdeva ir 50 mg divas reizes diena (100 mg/diena), kas p&c vienas ned€las japalielina
l1dz sakotn&jai terapeitiskajai devai 100 mg divas reizes diena (200 mg/diena).

Lakozamida lietoSanu var uzsakt arT ar 100 mg divas reizes diena (200 mg/diena), pamatojoties uz
arsta izvertgjumu attieciba uz nepiecieSamibu samazinat 1ekmes un iesp&jamam blakusparadibam.
Atkariba no atbildes reakcijas un panesamibas uzturoso devu ik ned€lu var palielinat par 50 mg divas
reizes diena (100 mg/diena) 11dz maksimalajai ieteicamajai dienas devai 300 mg divas reizes diena
(600 mg/diena).

Pacientiem, kuri sasniegusi devu lielaku par 200 mg divas reizes diena (400 mg/diena) un kuriem
nepiecieSamas papildu pretepilepsijas zales, ir jalieto devas, kas tiek rekomend&tas papildu terapijai.

Papildu terapija (parcialu krampju vai primaru generalizétu toniski klonisku krampju arstesana)

Ieteicama sakumdeva ir 50 mg divas reizes diena (100 mg/diend), kas p&c vienas ned€las japalielina
l1dz sakotn&jai terapeitiskajai devai 100 mg divas reizes diena (200 mg/diena).
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Atkariba no atbildes reakcijas un panesamibas uzturo$o devu var turpinat palielinat ik nedelu
par 50 mg divas reizes diena (100 mg/diena) lidz maksimalajai ieteicamajai dienas devai 200 mg divas
reizes diena (400 mg/diena).
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Beérni no 2 gadu vecuma un pusaudzi ar kermena masu mazaku neka 50 kg

Devu nosaka, pamatojoties uz kermena masu. Tade| ieteicams sakt arst€Sanu ar sirupu un, ja ir vélams,
veélak pariet uz tableteém. Izrakstot strupu, deva jaizsaka tilpuma (ml), nevis masas (mg) vienibas.

Monoterapija (parcialu krampju arstesana)

leteicama sakumdeva ir 1 mg/kg divas reizes diena (2 mg/kg/diend), kas péc vienas ned€las japalielina
11dz sakotngjai terapeitiskajai devai 2 mg/kg divas reizes diena (4 mg/kg/diena).

Atkariba no atbildes reakcijas un panesamibas uzturoso devu ik ned€lu var palielinat par 1 mg/kg
divas reizes diena (2 mg/kg/diena). Deva pakapeniski japalielina, I1dz tiek sasniegta optimala atbildes
reakcija. Jaizmanto mazaka efektiva deva. Bérniem, kuru kermena masa ir no 10 kg [idz mazak neka
40 kg, ieteicama maksimala deva ir Iidz 6 mg/kg divas reizes diena (12 mg/kg diena). Berniem, kuru
kermena masa ir no 40 kg lidz mazak neka 50 kg, ieteicama maksimala deva ir 5 mg/kg divas reizes
diena (10 mg/kg diena).

Turpmak esos$ajas tabulas ir sniegti piemeri sirupa tilpumam viena deva atkariba no paredzgtas devas
un kermena masas. Precizs sirupa tilpums jaaprékina, nemot veéra precizu bérna kermena masu.
Aprekinatais tilpums janoapalo Iidz tuvakajam merierices iezimétajam tilpumam. Ja aprékinatais
tilpums ir vienada attaluma starp diviem iezimétajiem tilpumiem, jaizmanto liclakais iezZim&tais
tilpums (skatit ievadiSanas metodi).

Monoterapijas devas parcialo krampju arst€Sanai, kas jalieto divas reizes diena beérniem no 2 gadu
vecuma ar kermena masu no 10 kg lidz mazak neka 40 k

Nedela 1. nedéla 2.nedéla | 3.ned€la | 4.ned€la | 5. nedela 6. nedéla
Paredzeta deva 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg | 0,3 ml’kg | 0,4 ml/kg | 0,5 ml/’kg | 0,6 ml/kg
(1 mg/kg) | (2mgkg) | 3 mgkg) | (4mgkg) | (5 mgke) | (6 mgkg)
Sakumdeva Maksimala
ieteicama
deva
leteicama ierice: 10 ml slirce tilpumam starp 1 ml un 20 ml
** 30 ml mérglaze ar iedalam tilpumam, kas lielaks par 20 ml
Kermena masa Ievadamais tilpums
10 kg 1 ml 2 ml 3 ml 4 ml Sml 6 ml
(10 mg) (20 mg) (30 mg) (40 mg) (50 mg) (60 mg)
15 kg 1.5ml 3ml 4.5 ml 6 ml 7.5 ml 9ml
(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg) (75 mg) (90 mg)
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml
(20 mg) (40 mg) (60 mg) (80 mg) (100 mg) (120 mg)
25 kg 2,5 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)
30 kg 3 ml 6 ml 9 ml 12 ml 15 ml 18 ml
(30 mg) (60 mg) (90 mg) (120 mg) | (150 mg) (180 mg)
35kg 3,5 ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml*
(35 mg) (70 mg) (105mg) | (140 mg) | (175 mg) (210 mg)

Ja tilpums ir starp 1 ml un 20 ml, pacientam jaiesaka lietot 10 ml §lirci peroralai ievadisanai.
** Ja tilpums parsniedz 20 ml, pacientam jaiesaka lietot 30 ml merglazi ar ieda]am
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Monoterapijas devas parcialo krampju arstéSanai, kas jalieto divas reizes diena bérniem un
usaudziem ar kermena masu no 40 kg lidz mazak neka 50 kg'”

Nedela 1. nedéla 2. nedela 3. nedela 4. nedela 5. nedgla
Paredzeta | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
deva (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Sakumdeva Maksimala
ieteicama deva

Ieteicama ierice: * 10 ml $lirce tilpumam starp 1 ml un 20 ml
* 30 ml merglaze ar iedalam tilpumam, kas lielaks par 20 ml

Kermena Ievaditais tilpums

masa

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 Deva pusaudziem ar kermena masu 50 kg vai vairak ir tada pati ka pieaugusajiem.
Ja tilpums ir starp 1 ml un 20 ml, pacientam jaiesaka lietot 10 ml §lirci iekskigai lietoSanai.
* Ja tilpums parsniedz 20 ml, pacientam jaiesaka lietot 30 ml glaziti ar iedalam.

Papildterapija (primaru generalizétu toniski klonisku krampju arstesand no 4 gadu vecuma vai
parcialu krampju drstesand no 2 gadu vecuma)

leteicama sakumdeva ir 1 mg/kg divas reizes diena (2 mg/kg/diend), kas p&c vienas ned€las japalielina
11dz sakotngjai terapeitiskajai devai 2 mg/kg divas reizes diena (4 mg/kg/diena).

Atkariba no atbildes reakcijas un panesamibas uzturoSo devu var turpinat palielinat ik ned&lu par

1 mg/kg divas reizes diena (2 mg/kg/diena). Deva pakapeniski japalielina, l1dz tiek sasniegta optimala
atbildes reakcija. Jaizmanto mazaka efektiva deva. Ta ka klirenss ir palielinats, salidzinot ar
pieaugusajiem, b&rniem, kuru kermena masa no 10 kg lidz mazak neka 20 kg, ieteicama maksimala
deva ir I1dz 6 mg/kg divas reizes diena (12 mg/kg diena). Bérniem, kuru kermena masa ir no 20 kg Iidz
mazak neka 30 kg, ieteicama maksimala deva ir 5 mg/kg divas reizes diena (10 mg/kg diena), bet
bérniem, kuru kermena masa ir no 30 kg Iidz mazak neka 50 kg, maksimala deva ir 4 mg/kg divas
reizes diena (8 mg/kg diena), lai gan atklatos p&tijumos (skatit 4.8. un 5.2. apakSpunktu) neliels skaits
$adu bernu lietoja devu lidz 6 mg/kg divas reizes diena (12 mg/kg diena).

Talak esoS$ajas tabulas ir sniegti piemeri strupa tilpumam viena deva atkariba no noteiktas devas un
kermena masas. Precizs strupa tilpums jaaprékina, nemot vera precizu bérna kermena masu.
Apréekinatais tilpums janoapalo Iidz tuvakajam merierices iezZzimétajam tilpumam. Ja aprékinatais
tilpums ir vienada attaluma starp diviem iezimétajiem tilpumiem, jaizmanto lielakais ieziméetais
tilpums.
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Papildterapijas devas jalieto divas reizes diena be&rniem no 1 ménesa ar kermena masu no 10 kg lidz
mazak neka 20 k
Nedela 1. nedela 2.nedela | 3.nedéla | 4.nedela | 5.ned€la | 6.nedEla

Paredzeta deva | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg | 0,3 ml’kg | 0,4 ml’kg | 0,5ml/kg | 0,6 ml/kg
(1 mg/kg) (2 mg/kg) | 3 mg/kg) | (4 mgkg) | (5 mg/kg) | (6 mg/kg)

Sakumdeva Maksimala
ieteicama
deva

leteicama ierice: * 10 ml Slirce tilpumam starp 1 ml un 20 ml

Kermena masa Ievaditais tilpums

10 kg I ml 2 ml 3 ml 4 ml 5 ml 6 ml
(10 mg) (20 mg) (30 mg) (40 mg) (50 mg) (60 mg)

12 kg 1,2 ml 2,4 ml 3,6 ml 4,8 ml 6 ml 7,2 ml
(12 mg) (24 mg) (36 mg) (48 mg) (60 mg) (72 mg)

14 kg 1,4 ml 2,8 ml 4,2 ml 5,6 ml 7 ml 8,4 ml
(14 mg) (28 mg) (42 mg) (56 mg) (70 mg) (84 mg)

15 kg 1,5 ml 3ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
(15 mg) (30 mg) (45 mg) (60 mg) (75 mg) (90 mg)

16 kg 1,6 ml 3,2ml 4,8 ml 6,4 ml 8 ml 9,6 ml
(16 mg) (32 mg) (48 mg) (64 mg) (80 mg) (96 mg)

18 kg 1,8 ml 3,6 ml 5,4 ml 7,2 ml 9ml 10,8 ml
(18 mg) (36 mg) (54 mg) (72 mg) (90 mg) (108 mg)

Papildterapijas devas jalieto divas reizes diena b&rmiem un pusaudziem ar kermena masu no 20 kg

Iidz mazak neka 30 kg

Nedela 1. nedéla 2. nedela 3. ned€la 4. nedela 5. nedéla

Paredzeta deva 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
(1 mg/kg) | (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Sakumdeva Maksimala

ieteicama
deva

leteicama ierice: 10 ml slirce tilpumam starp 1 ml un 20 ml

Kermena masa levaditais tilpums

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)

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)
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Papildterapijas devas jalieto divas reizes diena b&rniem un pusaudziem ar kermena masu no 30 kg
Iidz mazaku neka 50 kg

Nedela 1. nedela 2. nedela 3. ned€la 4. nedela
Paredzeta deva 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg
(1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg)
Sakumdeva Maksimala
ieteicama deva
leteicama ierice: 10 ml §lirce tilpumam starp 1 ml un 20 ml
Kermena masa Ievaditais tilpums
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) 13,5ml (135 mg) | 18 ml (180 mg)

Lakozamida lietosanas uzsaksana ar piesatinoso devu (sakotneéja monoterapija vai pareja uz
monoterapiju parcialu krampju arstésand vai papildu terapija parcialu krampju vai primaru
generalizétu toniski klonisku krampju arstesana)

Pusaudziem un b&€riem ar kermena masu 50 kg vai vairak, un pieauguSajiem lakozamida terapija var
tikt uzsakta ar7 ar vienreizeju 200 mg piesatinoso devu, péc 12 stundam turpinot balstdevas rezima

ar 100 mg divas reizes diena (200 mg/diena). Nakama devas pielagoSana javeic, nemot véra
individualo atbildes reakciju un panesamibu, ka aprakstits ieprieks. Pacientiem piesatinoSo devu var
sakt lietot situacijas, kad arsts uzskata, ka atra lakozamida lidzsvara koncentracijas plazma sasniegSana
un terapeitiska iedarbiba ir pamatota. Ta jalieto veselibas apriipes specialista uzraudziba, nemot véra,
ka var pieaugt nopietnas sirds aritmijas un nevélamo centralas nervu sisteémas blakusparadibu biezums
(skatit 4.8. apakSpunktu). Piesatinosas devas ievadiSana akiitos stavoklos, piem@ram status epilepticus,
nav pétita.

LietoSanas partrauksana

Ja lakozamida lietoSana japartrauc, ieteicams devu samazinat pakapeniski, katru ned€lu samazinot par
4 mg/kg/diena (pacientiem ar kermena masu mazaku par 50 kg) vai 200 mg/diena (pacientiem ar
kermena masu 50 kg vai vairak) pacientiem, kuri sasniegusi lakozamida devu

attiecigi > 6 mg/kg/diena vai > 300 mg/diena. Ja mediciniski nepieciesams, var apsvert 1eénaku
iknedelas samazinajumu par 2 mg/kg/diena vai 100 mg/diena.

Pacientiem, kuriem paradas nopietna sirds aritmija, javeic klinisks ieguvuma/riska noveértgjums un, ja
nepiecieSams, lakozamida lieto$ana japartrauc.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecdki pacienti (péc 65 gadu vecuma)

Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago. Gados vecakiem pacientiem janem véra vecuma del
samazinatais renalais klirenss ar paaugstinatu zemliknes laukuma (AUC) raditaju (skatit sadalu “Nieru
darbibas traucgjumi” un 5.2. apakSpunktu).

Ir maz klmisko datu par gados vecakiem pacientiem ar epilepsiju, 1pasi, ja deva ir lielaka

par 400 mg/diena (skatit 4.4., 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pieaugusajiem un pediatriskajiem pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (CLcr > 30 ml/min) devas pielago$ana nav nepiecieSama. Pediatriskajiem pacientiem ar
kermena masu 50 kg vai vairak un pieaugusajiem pacientiem ar viegliem vai vid€ji smagiem nieru
darbibas trauc€jumiem var apsvert 200 mg piesatinoso devu, tau turpmaka devas titréSana (> 200 mg
diend) javeic piesardzigi. Pediatriskajiem pacientiem ar kermena masu 50 kg vai vairak un
picaugusajiem pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (CLcr < 30 ml/min) vai ar nieru
slimibu terminalaja stadija maksimala ieteicama deva ir 250 mg diena, un devas titréSana javeic
piesardzigi. Ja piesatino$a deva ir indiceta, jalieto 100 mg sakumdeva, turpinot pirmaja nedela

ar 50 mg divas reizes diena. Pediatriskajiem pacientiem ar kermena masu mazaku par 50 kg, ar
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smagiem nieru darbibas traucgjumiem (CLcgr < 30 ml/min) un kuriem ir nieru slimiba terminalaja
stadija, maksimalo devu ieteicams samazinat par 25 %. Visiem pacientiem, kam nepiecieSama
hemodialize, tilit péc hemodializes beigam iesaka par 50 % palielinat dalito dienas devu. Ta ka
kliniska pieredze ir neliela un pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija ir metabolitu uzkraSanas
(ar nezinamu farmakologisko aktivitati), Siem pacientiem arstéS$ana javeic piesardzigi.

Aknu darbibas traucéjumi

Pediatriskajiem pacientiem ar kermena masu 50 kg vai vairak un pieaugu$ajiem pacientiem ar
viegliem vai vid€ji smagiem aknu darbibas traucg€jumiem maksimala ieteicama deva ir 300 mg/diena.
Devas titrésana sadiem pacientiem javeic piesardzigi, nemot vera pavadosos nieru darbibas
traucgjumus. Pusaudziem un picaugusajiem ar kermena masu 50 kg vai vairak var apsvert 200 mg
piesatinoso devu, tacu turpmaka devas titréSana (>200 mg diend) javeic piesardzigi. Pamatojoties uz
datiem par pieaugusajiem, pediatriskajiem pacientiem ar kermena masu mazaku par 50 kg un ar
viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem, maksimala deva jasamazina par 25 %.
Lakozamida farmakokingtika pacientiem ar izteikti pavajinatu aknu darbibu nav pétita

(skatit 5.2. apakSpunkta). Pieaugusajiem un pediatriskajiem pacientiem ar smagiem aknu darbibas
traucgjumiem lakozamids janozimé tikai tad, ja sagaidamais terapeitiskais efekts atsver iespgjamos
riskus. Uzmanigi novérojot slimibas aktivitati un iesp&jamas blakusparadibas pacientam, var biit
nepiecieSama devas pielagosana.

Pediatriska populacija

Lakosamidu nav ieteicams lietot bérniem lidz 4 gadu vecumam primaru generaliz&tu toniski klonisku
krampju arstéSanai un jaunakiem par 2 gadiem parcialo krampju arsté$ana, jo ir ierobezoti dati par
droSumu un efektivitati Sajas vecuma grupas.

Piesatinosa deva

Piesatinosas devas lietoSana b&rniem nav pétita. Nav ieteicama piesatinosas devas lietoSana
pusaudziem un b&rniem ar kermena masu mazaku par 50 kg.

LietoS$anas veids

Lakozamida strups jalieto iekskigi.

Pirms lieto$anas pudele ar Vimpat sirupu labi jasakrata. Lakozamidu var lietot kopa ar edienu vai
neatkarigi no ta.
Lakozamida sTrupa iepakojuma ir iek]auts:

- 30 ml mérglaze ar iedalam. Viena pilna mérglaze ar iedalam (30 ml) atbilst 300 mg lakozamida.
Minimalais tilpums ir 5 ml, kas atbilst 50 mg lakozamida. No 5 ml iedalu atzimes katra nakama
iedala atbilst 5 ml, kas ir 50 mg lakozamida;

- 10 ml $lirce peroralai ievadiSanai (melnas dozg€Sanas iedalas) ar adapteri. Viena pilna $lirce
peroralai ievadi$anai (10 ml) atbilst 100 mg lakozamida. Minimalais ievelkamais tilpums ir
1 ml, kas ir 10 mg lakozamida. No 1 ml iedalas atzimes katra nakama iedala atbilst 0,25 ml, kas
ir 2,5 mg lakozamida.

Arstam jaapmaca pacientu izmantot atbilstoSo mérierici.

Ja nepiecieSama deva ir no 10 mg (1 ml) Iidz 100 mg (10 ml), jaizmanto 10 ml $lirce peroralai
ievadiSanai.

Ja nepieciesama deva ir no 100 mg (10 ml) Iidz 200 mg (20 ml), 10 ml §]irce peroralai ievadiSanai
jaizmanto divas reizes.

Ja nepiecieSama deva ir lielaka par 200 mg (20 ml), jaizmanto 30 ml merglaze ar iedalam.
Deva janoapalo I1dz tuvakajai iedalai.

LietoSanas noradijumi ieklauti lietoSanas instrukcija.
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4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
Zinama otras vai tre$as pakapes atrioventrikulara (AV) blokade.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pasnavibas domas un uzvediba

Ir zinots par pasnavibas domam un paSnavniecisku uzvedibu pacientiem, kuri arstéti ar pretepilepsijas
zalém pie dazadam saslim$anam. Randomiz&tu, placebo kontroletu klinisko petijumu ar pretepilepsijas
zalém metaanalize uzrada nedaudz palielinatu pasnavibas domu un uzvedibas risku. Sa riska mehanisms
nav zinams, un pieejamie dati neizslédz palielinata riska iesp&jamu saistibu ar lakozamidu.

Tadel jauzrauga vai pacientiem nerodas pasnavibas domas un darbibas, un jaapsver atbilstosa
arst€Sana. Pacientiem (un pacientu apripé&tajiem) jaiesaka, ka pasnavibas domu un darbibu rasanas
gadijuma jamekle mediciniska palidziba (skatit 4.8. apakSpunktu).

Sirds ritma un vadi$anas traucéjumi

Kliniskajos pé&tijumos ar lakozamidu ir novérots devas atkarigs PR intervala pagarinajums.
Lakozamids piesardzigi jalieto pacientiem ar pamata esoSiem aritmiju veicinoSiem apstakliem,
piemeram, pacientiem ar zinamiem sirds vadiSanas traucgjumiem vai smagu sirds slimibu (piem&ram,
miokarda i§€miju/infarktu, sirds mazsp&ju, strukturalu sirds slimibu vai sirds natrija kanalu
traucgjumiem) vai pacientiem, kas arsteti ar zalém, kas ietekme sirds vadamibu, ieskaitot
antiaritmiskos Iidzek]us un natrija kanalus blokgjosas pretepilepsijas zales (skatit 4.5. apakSpunktu), ka
arT gados vecakiem pacientiem.

Ir janem vera, ka Sadiem pacientiem EKG ir javeic pirms lakozamida deva tiek palielinata

virs 400 mg/diena un p&c tam, kad lakozamids ir titréts l1dz lidzsvara koncentracijai.

Placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos ar lakozamidu epilepsijas pacientiem netika zinots par
priekskambaru fibrilaciju vai plandiSanos, tacu par to ir zinots atklata epilepsijas p&tijuma un
pécregistracijas pieredze.

P&cregistracijas pieredz€ zinots par AV blokadi (ieskaitot otras vai augstakas pakapes AV blokadi).
Pacientiem ar proaritmiskiem stavokliem zinots par kambaru tahiaritmiju. Retos gadijumos pacientiem
ar pamata esoSiem proaritmiskiem apstakliem $ie notikumi ir novedusi pie asistoles, sirds apstasanas
un naves.

Pacienti jabridina par sirds aritmijas simptomiem (piem&ram, 1€nu, atru vai neregularu pulsu,
sirdsklauvém, elpas trikumu, reibSanas sajiitu un giboni). Pacientiem jaiesaka nekavéjoties mekl&t
medicinisko palidzibu, ja paradas Sie simptomi.

Reibonis

Arstélana ar lakozamidu ir bijusi saistita ar reiboni, kas var pastiprinat nejausu savainojumu vai
kritienu risku. Tade] pacientiem jaiesaka ieverot piesardzibu, iekams vini nav iepazinusies ar zalu

iespgjamo ietekmi (skatit 4.8. apakSpunktu).

Mioklonisko krampju jauna sakuma vai pasliktinasanas iesp&ja

Ir zinots par jaunu mioklonisku I€kmju rasanos vai pasliktinaSanos gan pieaugusajiem, gan b&rniem ar
PGTCS, 1pasi titresanas laika. Pacientiem, kuriem ir vairak neka viens krampju veids, jaapsver
noverotais ieguvums no viena krampju veida kontroles, salidzinot ar novérotu pasliktinasanos
jebkadam citam krampju veidam.
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Elektrokliniskas pasliktinasanas iesp€ja noteiktos pediatriskas epilepsijas sindromos.

Lakozamida drosums un efektivitate pediatriskajiem pacientiem ar epilepsijas sindromiem, kuros
vienlaikus var buit fokalas un generaliz&tas krampju 1€kmes, nav noteikts.

Paligvielas

Paligvielas, kuras var izraisit nepanesamibu

Vimpat sirups satur natrija metilparahidroksibenzoatu (E219), kas var izraisit alergiskas reakcijas
(iesp&jams, vElinas).

Vimpat sTrups satur sorbitu (E420). Sis zales nedrikst lietot pacienti ar reti sastopamo iedzimto
fruktozes nepanesibu. Sorbits var izraisit nepatikamas sajutas kunga-zarnu trakta un vieglu caureju
veicinos$u iedarbibu.

Vimpat sirups satur fenilalanina avotu aspartamu (E951), kas var biit kaitigs cilvekiem ar
fenilketoniiriju. Nav pieejami nedz nekliniski, nedz kliniski dati, lai novert€tu aspartama lietoSanu
zidainiem [1dz 12 ned€lu vecumam.

Vimpat sirups satur propilénglikolu (E1520).

Natrija saturs
Sis zales satur 1,42 mg natrija viena ml, kas ir lidzvertigi 0,07% no PVO ieteiktas maksimalas 2 g
natrija devas pieaugusajiem.

Kalija saturs
Sis zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra 60 ml deva, — bitiba tas ir “kaliju
nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pacientiem, kuri tiek arsteti ar zalem, kuram ir zinama saistiba ar PR pagarinajumu, (ieskaitot natrija
kanalus blok&josas pretepilepsijas zales) un pacientiem, kuri lieto antiaritmiskos lidzeklus, lakozamids
jalieto piesardzigi. Tomeér apakSgrupu analize kliniskajos pétijumos neuzrada nozimigi palielinatu PR
pagarinajumu pacientiem, kuri vienlaikus sanéma karbamazepinu vai lamotriginu.

In vitro dati

Kopuma dati lauj domat, ka lakozamidam ir zems mijiedarbibas potencials. Petijumi in vitro liecina,
ka lakozamids pie tadas koncentracijas plazma, kadu novéroja kliniskajos p&tfjumos, neinducé
enzimus CYP1A2, CYP2B6 un CYP2C9, un neinhibé CYP1A1, CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6,
CYP2CS, CYP2C9, CYP2D6 un CYP2EI. Petijumi in vitro liecinaja, ka lakozamids netiek
transportéts ar P-glikoproteTnu tievajas zarnas. /n vitro dati liecina, ka CYP2C9, CYP2C19 un
CYP3A4 spgj katalizét O-desmetilmetabolita veidoSanos.

In vivo dati

Lakozamids neinhib€ vai neinducé CYP2C19 un CYP3 A4 kliniska nozimiguma robeza. Lakozamids
neietekméja midazolama (metabolizéts ar CYP3 A4, lakozamids lietots pa 200 mg divreiz diena)
zemliknes laukumu (AUC), bet midazolama Cnax bija nedaudz paaugstinats (30 %). Lakozamids
neietekméja omeprazola (metabolizets ar CYP2C19 un CYP3 A4, lakozamids lietots pa 300 mg divreiz
diena) farmakokin&tiku.

CYP2C19 inhibitors omeprazols (lietojot 40 mg vienreiz diena) neradija kliniski nozimigas izmainas
lakozamida ekspozicija. Tada veida maz ticams, ka vidgji specigi CYP2C19 inhibitori kltniski
nozimigi ietekme sistemisku lakozamida iedarbibu. Piesardziba jaievero vienlaicigi lietojot ar
specigiem CYP2C9 (pieméram, flukonazolu) un CYP3A4 (pieméram, itrakonazolu, ketokonazolu,
ritonaviru, klaritromicinu) inhibitoriem, kas var novest pie paaugstinatas lakozamida sisteémiskas
iedarbibas. In vivo tada mijiedarbiba nav noteikta, bet ir iespgjama, pamatojoties uz in vitro datiem.
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Tadi specigie enzimu inducétaji ka rifampicins vai divskautnu asinszale (Hypericum perforatum) var
méreni samazinat lakozamida sistemisko koncentraciju. Tadel arst€Sanas saksana vai beigSana ar Siem
enzimu inducétajiem javeic piesardzigi.

Pretepilepsijas zales

Mijiedarbibas petijumos lakozamids butiski neietekmeja karbamazepina un valproiskabes
koncentraciju plazma. Karbamazepins un valproiskabe neietekmégja lakozamida koncentraciju plazma.
Farmakokingtiskas analizés dazadas vecuma grupas aprékinats, ka vienlaicigi lietojot citas
pretepilepsijas zales, kas ir zinamas ka enzimu inducgtajas (karbamazepins, fenitoins, fenobarbitals
dazadas devas), lakozamida vispargja koncentracija samazinas par 25 % picaugusajiem un par 17 %
pediatriskas populacijas pacientiem.

Peroralie kontraceptivie lidzekli

Mijiedarbibas pétijuma netika noverota kltniski nozimiga lakozamida mijiedarbiba ar peroralajiem
kontraceptivajiem lidzekliem etinilestradiolu un levonorgestrelu. Progesterona koncentracija netika
ietekméta, ja zales lietoja vienlaicigi.

Citi lidzekli

Mijiedarbibas pétijumos tika pieradits, ka lakozamids neietekmé digoksina farmakokiné&tiku. Nebija
kliniski nozimigas mijiedarbibas starp lakozamidu un metforminu.

Vienlaiciga varfarina un lakozamida lietosana neizraisa kliniski nozimigas varfarina farmakokingtisko
un farmakodinamisko pasibu izmainas.

Lai gan farmakokingtiskie dati par lakozamida un alkohola mijiedarbibu nav pieejami,
farmakodinamisko iedarbibu nevar izslegt.

Lakozamida saisti$anas ar olbaltumvielam ir mazaka par 15 %. Tadg] kltniski nozimiga mijiedarbiba
ar citam zalém, konkurgjot uz olbaltumvielu saistiSanas vietam, tiek uzskatita par maz ticamu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosSana ar kriiti

Sievietes reproduktiva vecuma

Arstiem jaapspriez gimenes plano$ana un kontracepcija ar sievietém reproduktiva vecuma, kuras lieto
lakozamidu (skatit sadalu Griitnieciba).
Ja sieviete plano griitniecibu, lakozamida lietoSana riipigi jaapsver.

Gritnieciba

Ar epilepsiju un pretepilepsijas zalem saistitais risks kopumd

Visam pretepilepsijas zalém ir zinams, ka to sievieSu, kuram arstéta epilepsija, p&€cnacgjiem
malformacijas biezums ir divas 11dz tris reizes lielaks ka vispargja populacija, kur §is raditajs ir
aptuveni 3 %. Arstétaja populacija malformacijas palielinaSanas tiek skaidrota ar politerapiju, tomer
nav izskaidrots, cik liela méra tas ir atkarigs no arst€Sanas un/vai slimibas.

Bez tam efektivu pretepilepsijas arst€Sanu nedrikst partraukt, jo slimibas pasliktinaSanas ir kaitiga
abiem, ka matei, ta auglim.

Ar lakozamidu saistitais risks

Nav pietickamas informacijas par lakozamida licto$anu griitniecém. P&tfjumi ar dzivniekiem neliecina
par teratogénu iedarbibu Zurkam vai truSiem, tacu, lietojot Zurku un truSu matitém toksiskas devas,
noverota embriotoksicitate (skatit 5.3. apakSpunktu). Iespgamais risks cilvékiem nav zinams.
Lakozamidu nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams (ja ieguvums
matei parliecinosi atsver iespg&jamo risku auglim). Ja sieviete plano griitniecibu, So zalu lietosana
ripigi jaapsver.
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Baro$ana ar krati

Lakozamids cilvekiem izdalas mates piena. Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem. leteicams
barosSanu ar kruti arsteSanas laika ar lakozamidu partraukt.

Fertilitate

Netika noveérota nelabvéliga iedarbiba uz zurku t€vinu vai matisu fertilitati vai vairo$anos pie devam,
kur plazmas ekspozicija (AUC) ir apméram l1idz 2 reizé€m lielaka par plazmas AUC cilvekiem, lietojot
maksimalo ieteicamo devu cilvekiem (MIDC).

4.7.  Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Lakozamids nedaudz vai mereni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Arstesana ar lakozamidu var izraisit reiboni un neskaidru redzi.

Lidz ar to pacientiem janorada nevadit transportlidzekli vai neapkalpot potenciali bistamus
mehanismus, iekams nav pilniba noskaidrota lakozamida ietekme uz vinu sp&ju veikt $adas aktivitates.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Pamatojoties uz apkopotiem placebo kontrolétiem papildus terapijas kliniskajiem p&tfjumiem, kuros
piedalijusies 1308 pacienti ar sakotngji parcialam lekmé&m, kopuma par vismaz vienu nevélamu
blakusparadibu zinojusi 61,9 % pacientu, kas p&c nejausibas principa randomizeti lakozamida grupa,
un 35,2 % pacientu, kas p&c nejausibas principa randomizgti placebo grupa. Nevélamas
blakusparadibas, par ko saistiba ar lakozamidu zinoja visbiezak (> 10 %), bija reibonis, galvassapes,
slikta dusa un diplopija. Blakusparadibu intensitate parasti bija neliela Itdz m&rena. Dazas no
blakusparadibam bija saistitas ar devu, un, samazinot devu, mazinajas. Ar centralo nervu sistemu
(CNS) saistttas un gastrointestinalas (GI) nevelamas blakusparadibas laika gaita parasti samazinajas.
Visos $ajos kontrol&tajos kliniskajos p&tfjumos terapijas partrauksanas biezums nevélamo
blakusparadibu del bija 12,2 % (pacientiem, kuri randomizéti lakozamida grupa) un 1,6 %
(pacientiem, kuri randomizeti placebo grupa). Biezakas blakusparadibas, kuru rezultata bija japartrauc
lakozamida terapija, bija reibonis.

P&c piesatinosas devas lietoSanas var pieaugt nevélamo CNS blakusparadibu, pieméram reibona,
biezums.

Pamatojoties uz datu analizi no Iidzvertiga monoterapijas kliniska petijuma, kur tika salidzinats
lakozamids ar kontrol&tas izdales karbamazepinu, visbiezak zinotas blakusparadibas (> 10 %)
lakozamidam bija galvassapes un reibonis. Terapijas partraukSanas biezums blakusparadibu dél
bija 10,6 % pacientu, kas arst&ti ar lakozamidu un 15,6 % pacientu, kas arst&ti ar kontrol&tas izdales
karbamazepinu.

Lakozamida droSuma profils, par kuru zinots 4 gadus veciem un vecakiem pacientiem ar idiopatisku
generaliz&tu epilepsiju ar primari generalizétiem toniski kloniskiem krampjiem (PGTCS), atbilda
drosuma profilam, kas zinots apkopotajos placebo kontrol&tos kliniskajos p&tfjumos par parcialiem
krampjiem. Papildu blakusparadibas, par kuram zinots PGTCS pacientiem, bija miokloniska epilepsija
(2,5 % lakozamidu grupa un 0 % placebo grupa) un ataksija (3,3 % lakozamidu grupa un 0 % placebo
grupa). Blakusparadibas, par kuram zinots visbiezak, bija reibonis un miegainiba. Visbiezak noverotas
blakusparadibas, kuru rezultata lakozamida terapija tika partraukta, bija reibonis un domas par
pasnavibu. PartraukSanas biezums blakusparadibu dgl lakozamidu grupa bija 9,1 % un placebo grupa
— 4,1 %.

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak dotaja tabula paradits tadu nevélamo blakusparadibu biezums, par kuram zinots kliniskajos
pétijumos un pecregistracijas pieredze. Biezums ir $ads: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10),
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retak (> 1/1000 Iidz < 1/100) un nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra
sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma

seciba.
Organu sistemu Loti biezi Biezi Retak Nav zinami
klase
Asins un Agranulocitoze)
limfatiskas
sist€mas
trauc&jumi
Imiinas sistémas Paaugstinata Zalu izraisttas
traucgjumi jutiba pret reakcijas ar
zalem® eozinofiliju un
sisteémiskiem
simptomiem
(DRESS)!2)
Psihiskie Depresija Agresija
traucgjumi Apjukuma stavoklis | Uzbudinajums
Bezmiegs" Eiforisks
garastavoklis)
Psihotiski
traucgjumi"
Pasnavibas
méginajums)
Pasnavibas
domas
Halucinacijas"
Nervu sistémas Reibonis Miokloniski krampji | Sinkope® Konvulsijas
trauc&umi Galvassapes | ¢ Koordinacijas
Ataksija traucgjumi
Lidzsvara trauc&umi | Diskinézija
Atminas traucgjumi
Apzinas traucgjumi
Miegainiba
Trice
Nistagms
Hipoestézija
Dizartrija
Uzmanibas
traucgjumi
Parestézija
Acu bojajumi Diplopija Redzes miglo$anas
Ausu un labirinta Vertigo
bojajumi Tinnits
Sirds funkcijas Atrioventrikulara | Kambaru
traucgjumi blokade!? tahiaritmija®"
Bradikardija!'-
Priekskambaru
fibrilacija-?
PriekSkambaru

plandisanas'-?
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Organu sistemu Loti biezi Biezi Retak Nav zinami
klase
Kunga-zarnu trakta | Slikta disa | VemsSana
traucgjumi Aizcietgjums
Meteorisms
Dispepsija
Sausa mute
Caureja
Aknu un/vai zults Izmainits aknu
izvades sisteémas funkcionalais
traucgjumi tests®
Aknu enzimu
Iimena
paaugstinasanas
(> 2x ANR)D
Adas un zemadas Nieze Angioedéma) Stivensa-Dzonsona
audu bojajumi Izsitumi) Natrene sindroms®
Toksiska
epidermala

nekrolize)

Skeleta-muskulu
un saistaudu
sist€mas bojajumi

Muskulu spazmas

Visparégji
traucgjumi un
reakcijas
ievadiSanas vieta

Gaitas trauc€jumi
Asteénija

Nespéeks
Uzbudinamiba
Apreibuma sajiita

Traumas, Kritieni
saind&Sanas un ar Adas plisumi
manipulacijam Sasitums
saistitas

komplikacijas

(D Blakusparadibas, par kuram zinots pecregistracijas pieredze.
@ Skatit “Atsevisku blakusparadibu apraksta”.
@ Zinots PGTCS pétijumos.

Atsevisku blakusparadibu apraksts

Lakozamida lietoSana ir saistita ar devu atkarigu PR intervala pagarinasanos. Var sastapt nevélamas
blakusparadibas, kas saistitas ar PR intervala pagarinaSanos (piem., atrioventrikulara blokade, sinkope,

bradikardija).

Retak, 0,7 %, 0 %, 0,5 % un 0 % gadijumu, ir zinots par pirmas pakapes AV blokadi papildu
kliniskajos petijumos pacientiem ar epilepsiju, lietojot lakozamidu attiecigi 200 mg, 400 mg, 600 mg
vai placebo. Otras vai augstakas pakapes AV blokades netika noverotas $ajos p&tijumos. Tomer
pécregistracijas perioda ir zinots par $adiem otras un tre$as pakapes AV blokades gadijumiem, kas
saistiti ar lakozamida arst€Sanu. Monoterapijas kliniskaja p&tijuma, salidzinot lakozamidu ar

kontroletas izdales karbamazepinu, PR intervala apjoma pieaugums bija salidzinams starp lakozamidu
un kontrol&tas izdales karbamazepinu.

Sinkopes sastopamibas biezums, ka zinots apkopotos papildu terapijas kliniskajos p&tijumos, ir retak
un nav atSkiribas starp epilepsijas pacientiem (0,1 %), kas arsteti ar lakozamidu (n=944) un epilepsijas
pacientiem (0,3 %), kas sanéma placebo (n=364). Monoterapijas klmiskaja p&tijuma, salidzinot
lakozamidu ar kontrol&tas izdales karbamazepinu, par sinkopi zinoja 7/444 (1,6 %) lakozamida
pacientu un 1/442 (0,2 %) kontrol&tas izdales karbamazepina pacientu.

Istermina kliniskajos p&tijumos netika zinots par priek§kambaru fibrilaciju vai plandianos, tacu par to
ir zinots atklatos epilepsijas p&tijumos un p&cregistracijas pieredzg.
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Laboratorisko raditdju novirzes

Placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos ar lakozamidu izmainiti aknu funkcionalie testi ir noveroti
pieaugusajiem pacientiem ar parcialiem krampjiem, kuri vienlaicigi bija sanémusi 1-3 pretepilepsijas
zales. ALAT paaugstinasanas [idz > 3x ANR radas 0,7 % (7/935) Vimpat pacientu un 0 % (0/356) ar
placebo arstétiem pacientiem.

Multiorganu paaugstinatas jutibas reakcijas

Par multiorganu paaugstinatas jutibas reakcijam (kas zinamas ar1 ka zalu izraisitas reakcijas ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem, DRESS) ir zinots pacientiem, kuri arstéti ar dazam
pretepilepsijas zalem. So reakciju izpausmes ir mainigas, bet parasti ir kopa ar drudzi un izsitumiem
un var biit saistitas ar iesaistitajam dazadu organu sistemam. Ja ir aizdomas par multiorganu
paaugstinatas jutibas reakciju, lakozamida lietoSana ir japartrauc.

Pediatriska populacija

Lakozamida drosuma profils placebo kontrol&tos (255 pacienti no 1 ménesa lidz mazak neka

4 gadu vecumam un 343 pacienti no 4 gadu vecuma lidz mazak neka 17 gadu vecumam) un atklatos
kltniskajos petijumos (847 pacienti no 1 ménesa lidz mazak vai nol8 gadu vecumam) papildu terapija,
lietojot pediatriskajiem pacientiem ar parcialiem krampjiem, atbilda pieauguso drosuma profilam. Ta
ka dati par pediatriskajiem pacientiem, kas jaunaki par 2 gadiem, ir ierobeZoti, lakozamids nav indic&ts
$aja vecuma diapazona.

Papildu blakusparadibas, kas noverotas pediatriskaja populacija, bija drudzis, nazofaringits, faringits,
samazinata &stgriba, neparasta uzvediba un letargija. Par miegainibu biezak zinots pediatriskaja
populacija (> 1/10), salidzinot ar pieauguso populaciju (> 1/100 lidz <1/10).

Gados vecaki pacienti

Monoterapijas petijuma, salidzinot lakozamidu ar kontrol&tas izdales karbamazepinu, blakusparadibas,
kas saistitas ar lakozamidu gados vecakiem pacientiem (> 65 gadu vecuma) izradas ir lidzigas, kadas ir
novérotas pacientiem jaunakiem par 65 gadiem. Kaut arT par lielaku gibona, caurejas, trices
sastopamibas biezumu (>5 % atSkiriba) tika zinots gados vecakiem pacientiem, salidzinot ar
jaunakiem pieaugusSiem pacientiem. Biezaka ar sirdsdarbibu saistita blakusparadiba, par kuru ir zinots
gados vecakiem pacientiem, salidzinot ar jaunakiem pieaugusiem pacientiem, ir pirmas pakapes AV
blokade. Lakozamida grupa par to tika zinots 4,8 % (3/62) gados vecakiem pacientiem salidzinot

ar 1,6 % (6/382) jaunakiem pieaugusiem pacientiem. Terapijas partraukSanas biezums ar lakozamidu,
kas saistits ar blakusparadibam, ir noverots 21,0 % (13/62) gados vecakiem pacientiem salidzinot

ar 9,2 % (35/382) jaunakiem pieaugusiem pacientiem. Sis atkiribas starp gados vecakiem pacientiem
un jaunakiem pieaugusSiem pacientiem bija [idzigas, ka nov&rotas aktivaja salidzinajuma grupa.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozéSana

Simptomi

Simptomi, ko novéroja péc nejausas vai tisas lakozamida pardozeSanas, galvenokart bija saistiti ar
CNS un gremosanas traktu.
° Blakusparadibas, ko novéroja pacientiem, kuri lietoja lakozamidu devas virs 400 mg
lidz 800 mg, kliniski neatskiras no blakusparadibam pacientiem, kuri lietoja lakozamidu
ieteicamas devas.
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. Lietojot vairak neka 800 mg, noverotas reakcijas ir reibonis, slikta diiSa, vemsana, krampji
(generalizeti toniski-kloniski krampji, status epilepticus). Tika novéroti ar sirds vadiSanas
traucgjumi, Soks un koma. Par letaliem gadijumiem tika zinots pacientiem, p&c akitas
vienreizgjas pardozesanas, lietojot vairakus gramus lakozamida.

Riciba

pasakumi; ja nepiecieSams, ta var ietvert ar1 hemodializi (skatit 5.2. apakSpunktu).

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: pretepilepsijas lidzekli, citi pretepilepsijas Iidzekli; ATK kods: NO3AX18

Darbibas mehanisms

Aktiva viela lakozamids (R-2-acetamido-N-benzil-3-metoksipropionamids) ir funkcionalizgta
aminoskabe.

Precizs lakozamida pretepilepsijas darbibas mehanisms cilvékiem vél nav pilniba noskaidrots.
Elektrofiziologiskie p&tijumi in vitro liecina, ka lakozamids selektivi un 1€ni inaktivé natrija jonu
kanalus, ka rezultata tiek stabiliz&tas parmerigi uzbudinamas neironu membranas.

Farmakodinamiska iedarbiba

Lakozamids nodrosinaja aizsardzibu pret krampjiem vairumam dzivnieku modelu ar parcialiem un
primari generalizétiem krampjiem un kavéja Iekmju rasanos.

Ne-kliniskajos p&tfjumos lakozamidam kombinacija ar levetiracetamu, karbamazepinu, fenitoinu,
valproatu, lamotriginu, topiramatu vai gabapentinu novéroja sinergiskas vai papildus pretkrampju
iedarbibas.

Kliniska efektivitate un droSums (parcialie krampji)
Pieaugu$o populacija

Monoterapija

Lakozamida monoterapijas efektivitate tika petita dubultakla, paral€lu grupu, lidzvertigas efektivitates
petijuma, salidzinot ar kontrol&tas izdales karbamazepinu 886 pacientiem, kas sasniegusi 16 gadu
vecumu vai vecakiem ar pirmreiz€ju vai nesen diagnostic€tu epilepsiju. Pacientiem anamngzg bija
neizprovocéta sakotngji parciala krampju 1€kme ar vai bez sekundaras generalizacijas. Pacienti tika
randomiz&ti arsté$anai ar kontrol&tas izdales karbamazepinu vai lakozamidu, lictojot tablesu veida,
attieciba 1:1. Deva tika balstita uz devu — atbildi un bija robezas no 400 Iidz 1200 mg/diena
kontrol&tas izdales karbamazepinam un 200 Iidz 600 mg/diena lakozamidam. Arsté3anas ilgums bija
lidz 121 ned@lai, atkariba no atbildes reakcijas.

Paredzamais 6 ménesi bez krampjiem raditajs, ko noteica péc Kaplana-Meiera izdzivoSanas analizes
metodes, bija 89,8 % ar lakozamidu arstgtiem pacientiem un 91,1 % ar kontrol&tas izdales
karbamazepinu arstetiem pacientiem. Pielagota absoliita atSkiriba starp arstéSanam bija 1,3 % (95 %
TI: -5,5, 2,8). P&c Kaplana-Meiera metodes noteiktais paredzamais 12 m&nesu periods bez krampjiem
raditajs bija 77,8 % ar lakozamidu arstétiem pacientiem un 82,7 % ar kontrol&tas izdales
karbamazepinu arstgtiem pacientiem.

6 ménesu bez krampjiem perioda raditajs gados vecakiem pacientiem no 65 gadiem un vairak

(62 pacienti lakozamida grupa, 57 pacienti kontroletas izdales karbamazepina grupa) bija lidzigs starp
abam arstesanas grupam. Raditaji bija lidzigi ari tiem, ko novéroja kopgja populacija. Gados vecaku
pacientu populacija 55 (88,7 %) pacientiem uzturosa lakozamida deva bija 200 mg/diena, 6 pacientiem
(9,7 %) 400 mg/diena un 1 pacientam (1,6 %) deva bija lielaka neka 400 mg/diena.
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Pareja uz monoterapiju

Lakozamida efektivitate un droSums, parejot uz monoterapiju, tika izvertéts veésturiska-kontroléta,
daudzcentru, dubultakla, randomizéta pétijuma. Saja pétijuma tika atlasiti 425 pacienti vecuma

no 16 Iidz 70 gadiem ar nekontrolétam sakotngji parcialam krampju lekmem, kas lietoja 1 vai 2 tirgt
esoSas pretepilepsijas zales stabilas devas; pacienti tika randomizeti, lai parietu uz lakozamida
monoterapiju (vai nu 400 mg/diena vai 300 mg/diena attieciba 3:1). Meérktieciga 70 dienu novéroSanas
perioda arstétajiem pacientiem, kuriem tika pabeigta titréSana un uzsakta pretepilepsijas zalu atcelSana
(attiecigi 284 un 99) monoterapija saglabajas 71,5 % un 70,7 % pacientu attiecigi 57-105 dienam
(vidgji 71 diena).

Papildu terapija

Lakozamida ka paliglidzekla efektivitate ieteiktajas devas (200 mg diena, 400 mg diena) tika
apstiprinata 3 randomizgtos, placebo kontrol&tos daudzcentru kltniskajos petijumos, kuros
balstterapijas ilgums bija 12 ned€las. Kontroletos paliglidzekla p&tijumos noveroja, ka

lakozamids 600 mg/diena arT bija efektivs, tacu ta efektivitate bija lidziga ka pie devas 400 mg/diena
un pacientiem bija zemaka panesiba pret So devu, kas izpaudas ar CNS un kunga zarnu trakta
nevelamajam blakusparadibam. Tadgjadi, deva 600 mg/diena nav ieteicama. Maksimala ieteicama
deva ir 400 mg/diena. So pétijumu, kuros piedalijas 1308 pacienti, kam sakotngji parcialas Iekmes bija
bijusas vidg&ji 23 gadus, plans bija tads, lai novertétu lakozamida efektivitati un dro§umu, lietojot kopa
ar 1-3 pretepilepsijas zalem pacientiem ar nekontrolétam sakotngji parcialam lekmé&m ar sekundaru
generalizaciju vai bez tas.

Pacientu ar samazinatu lekmju biezumu par 50 % vispargja attieciba bija 23 %, 34 % un 40 % -
placebo grupa, lakozamids 200 mg/diena un lakozamids 400 mg/diena.

Lakozamida, lietota intravenozi vienreizgja piesatinosa deva farmakokin&tika un droSums tika noteikts
daudzcentru atklata petijuma, ar noliiku izvertét lakozamida droSumu un panesamibu uzsakot atru
terapiju ar intravenozu piesatino$o devu (ieskaitot 200 mg) un turpinot ar peroralo devu divreiz diena
(Iidzvertiga intravenozai devai), lietojot lakozamidu ka papildus terapiju

pieaugusiem, 16 Iidz 60 gadus veciem pacientiem ar parcialam lekmem.

Pediatriska populacija

Parcialajam krampju 1ékmém bérniem, sakot no 2 gadu vecuma, ir lidzigas patofiziologijas un
kliniskas izpausmes ka pieaugusajiem. Lakozamida efektivitate, lietojot 2 gadus veciem un vecakiem
b&rniem, ir ekstrapol&ta no datiem par pusaudziem un pieaugusSajiem ar parcialam krampju lekmém,
no kuriem tika sagaidita lidziga atbildes reakcija ar nosacijumu, ka tiek lietoti pediatrisko devu
pielagojumi (skatit 4.2. apak$punktu) un pieradits droSums (skattt 4.8. apakSpunktu).

Lakozamida efektivitate apstiprinata dubultakla, randomizgta, placebo kontroleta klmiskaja petijuma,
izmantojot ieprieks mingto ekstrapolacijas principu. Petijums ietvéra 8 ned€lu sakuma periodu, kam
sekoja 6 ned€las ilgs titréSanas periods. IeklauSanai piem@rotie pacienti ar 1 1idz < 3 pretepilepsijas
zalu stabilu devu rezimu, kuriem joprojam novéroja vismaz 2 parcialas krampju 1e€kmes 4 nedelu laika
pirms skriinga un kuriem periods bez krampju 1ekmém neparsniedza 21 dienu 8 nedelu laika pirms
ieklausanas petijuma sakuma perioda, p&c nejausibas principa san€ma placebo (n=172) vai lakozamidu
(n=171).

Sakotngja dienas deva bija 2 mg/kg/diena pacientiem ar kermena masu lidz 50 kg vai 100 mg/diena
pacientiem ar kermena masu sakot no 50 kg, dalot 2 devas. TitréSanas perioda lakozamida devas tika
pielagotas ar ned€las intervalu, palielinot par 1 vai 2 mg/kg/diena pacientiem ar kermena masu

l1dz 50 kg vai par 50 vai 100 mg/diena pacientiem ar kermena masu sakot no 50 kg, lai sasniegtu
mérka uzturos$as devas intervalu.

Ieklausanai 10 nedglas ilgaja uzturosas terapijas perioda pacientiem bija jasasniedz minimala mérka
deva savai kermena masas kategorijai [1dz titr€Sanas perioda pedgjam 3 dienam. Pacienti turpindja
lietot stabilu lakozamida devu uzturosas terapijas perioda vai izstajas un tika ieklauti masketa p&tijuma
devas samazinasanai.

Vertgjot lakozamida lietotaju grupu salidzinajuma ar placebo grupu, novéroja statistiski véra nemamu
(p=0,0003) un klmiski nozimigu parcialo krampju 1ekmju biezuma samazinaSanos 28 dienu laika no
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pétijuma sakuma 1idz uzturo$as terapijas periodam. Procentuala samazinasanas salidzinajuma ar
placebo grupu, pamatojoties uz kovariacijas analizi, bija 31,72 % (95 % TI: 16,342; 44,277).
Kopuma pacientu tpatsvars ar parcialo krampju 1€kmju biezuma samazinajumu par

vismaz 50 % 28 dienu laika no petijuma sakuma Iidz uzturosas terapijas periodam bija 52,9 %
lakozamida grupa salidzinajuma ar 33,3 % placebo grupa.

Informacija par dzives kvalitati, vért€jot Pediatrisko dzives kvalitates aptauju, liecinaja par [idzigu un
stabilu ar veselibu saistito dzives kvalitati pacientiem lakozamida un placebo grupas visa arst€Sanas
perioda.

Kliniska efektivitate un droSums (primari generalizéti toniski kloniski krampii)

Lakozamida ka papildterapijas efektivitate 4 gadus veciem un vecakiem pacientiem ar idiopatisku
generaliz€tu epilepsiju, kuriem ir primari generaliz&ti toniski kloniski krampji (PGTCS), tika
noteikta 24 nedelu dubultmasketa, randomizeta, placebo kontrol&ta, paralelu grupu, daudzcentru
kliniskaja petijuma. PEtjjums sastaveja no 12 nedelu vesturiska bazes perioda, 4 nedelu perspektiva
bazes perioda un 24 nedg€lu arst€Sanas perioda (kas ietvéra 6 nedelu titréSanas periodu un 18 nedelu
uztur€Sanas periodu). AtbilstoSie pacienti ar stabilu 1 1idz 3 pretepilepsijas zalu devu, kuriem

16 nedelu kombingtaja bazes perioda bija vismaz 3 dokumenteti PGTCS, tika randomizeti no 1 lidz 1,
lai sanemtu lakozamidu vai placebo (pacienti pilnaja analizes komplekta: lakozamids n=118, placebo
n=121; no tiem 8§ pacienti > 4 Iidz < 12 gadu vecuma grupa un 16 pacienti > 12 Iidz < 18 gadu
diapazona tika arstéti ar LCM un 9 un 16 pacienti attiecigi ar placebo).

Pacienti tika titréti lidz mérka uzturéSanas perioda devai 12 mg/kg/diena pacientiem, kuru kermena
masa ir mazaka par 30 kg, 8 mg/kg/diena pacientiem, kuru kermena masa ir no 30 lidz mazak

neka 50 kg, vai 400 mg/diena pacientiem, kuru kermena masa ir 50 kg vai vairak.

Efektivitates mainigais Placebo Lakozamids
Parametrs N=121 N=118

Laiks 11dz PGTCS sekundém

Mediana (dienas) 77,0 -

95 % TI 49,0, 128,0 -

Lakozamids — Placebo

Hazard Ratio 0,540

95 % TI 0,377, 0,774

p-vertiba < 0,001

Bez krampjiem

Stratificétais Kaplana-Meiera 17,2 31,3
novertgjums (%)

95 % TI 10,4, 24,0 22,8,39,9

Lakozamids — Placebo 14,1

95 % TI 3,2,25,1

p-vértiba 0,011

Piezime. Lakozamida grupa mediano laiku Iidz otrajai PGTCS nevargja noteikt ar Kaplana-Meiera
metodém, jo > 50 % pacientu [idz 166. dienai nebija noveérota otra PGTCS.

Atrades bernu apaksgrupa saskangja ar primaras, sekundaras un citas efektivitates mérka kopgjas
populacijas rezultatiem.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas

P&c peroralas lietoSanas lakozamids strauji un pilniba uzsiicas. Lakozamida table$u biologiska
pieejamiba peroralas lietoSanas gadijuma ir aptuveni 100 %. P&c peroralas lietoSanas nemainita
lakozamida koncentracija plazma strauji pieaug, un Cuax tiek sasniegta aptuveni 0,54 stundas pec

devas uznemsanas. Vimpat tabletes un sirups ir biologiski ekvivalenti. Partika neietekmé uzsuikSanas
atrumu un apjomu.
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Izkliede

Izkliedes tilpums ir aptuveni 0,6 I/kg. Lakozamids mazak neka 15 % apmera saistas ar plazmas
protetniem.

Biotransformacija

95 % no devas izdalas ar urinu lakozamida un metabolitu veida. Lakozamida metabolisms pilniba nav
raksturots.

Svarigakie komponenti, kas izdalas ar urinu, ir nemainits lakozamids (aptuveni 40 % no devas) un ta
O-desmetilmetabolits mazak ka 30 %. Polara frakcija, paredzams serina derivati, urina veidoja
aptuveni 20 %, tacu dazu individu plazma ta konstatgta vienigi niecigd daudzuma (0-2 %). Urina
neliela daudzuma (0,5-2 %) tika konstatgti arT citi metaboliti.

In vitro dati liecina, ka CYP2C9, CYP2C19 un CYP3A4 spgj katalizet O-desmetilmetabolita
veidoSanos, bet galvena izoenzima veido$anas nav apstiprinata in vivo. Kliniski nozimiga atskiriba
lakozamida koncentracijai netika novérota salidzinajuma ar ta farmakokingtiku ekstensivajos
metabolizétajos (EMs, ar funkcionalu CYP2C19) un vajos metabolizétajos (PMs, bez funkcionala
CYP2C19). Turklat mijiedarbibas p&tijuma ar omeprazolu (CYP2C19 inhibitors) netika konstat&tas
kltniski nozimigas lakozamida koncentracijas plazma izmainas, kas noraditu, ka §is cels ir
maznozimigs. O-desmetillakozamida koncentracija plazma ir aptuveni 15 % no lakozamida
koncentracijas plazma. Sim galvenajam metabolitam nav konstatéta farmakologiska aktivitate.

Eliminacija

Lakozamids no asinsrites tiek izvadits galvenokart ar nieru starpniecibu un biotransformacijas cela.
P&c radiologiski mark&ta lakozamida peroralas un intravenozas ievadisanas aptuveni 95 % no
radioaktivitates tika konstat€ta urina un mazak neka 0,5 % feces. Lakozamida eliminacijas pusperiods
ir aptuveni 13 stundas. Farmakokingtika ir proporcionala devai un nemainiga visu laiku, ar zemu intra-
un inter-subjekta mainigumu. Lietojot zales divas reizes diena, lidzsvara koncentracija plazma tiek
sasniegta péc 3 dienam. Koncentracija plazma pieaug, uzkrajoties aptuveni 2 reizes.

Lidzsvara koncentracija, lietojot vienreizgju piesatinoso 200 mg devu vai 100 mg divas reizes diena
perorali, ir Iidziga.

Farmakokinétika ipasam pacientu grupam

Dzimums
Klmiskie p&tijumi liecina, ka dzimums biitiski neietekmé lakozamida koncentraciju plazma.

Nieru darbibas traucéjumi

Salidzinot ar veseliem individiem, pacientiem ar viegliem vai vid€ji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem lakozamida zemliknes laukums bija aptuveni par 30 % lielaks, bet pacientiem ar
izteiktiem nieru darbibas traucg€jumiem un pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija, kam
nepiecieSama hemodialize - par 60 % lielaks, savukart Cmax nemainijas.

Lakozamidu var efektivi izvadit no plazmas hemodializes cela. P&c 4 stundas ilgas hemodializes
lakozamida zemliknes laukums ir samazinajies aptuveni par 50 %. Tade] p&c hemodializes ieteicams
lietot papildu devu (skatit 4.2. apakSpunktu). Pacientiem ar vidéjiem un smagiem nieru darbibas
traucgjumiem O-desmetilmetabolita koncentracija bija vairakkart palielinata. Pacientiem ar nieru
slimibu terminala stadija, iztriikstot hemodializei, [imenis palielinajas un visu laiku pieauga 24 stundu
novérosanas laika. Nav zinams, vai metabolitu palielinata koncentracija pacientiem ar nieru slimibu
terminala stadija varétu palielinat nevélamas blakusparadibas, bet metabolitu farmakologiska aktivitate
netika konstatgta.

Aknu darbibas traucejumi

Konstatéts, ka pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem (Child-Pugh B kategorija) bija augstaka
lakozamida koncentracija plazma (zemliknes laukums (AUC,om) bija par aptuveni 50 % lielaks).
Augstaka koncentracija tika konstatéta dal&ji tadel, ka petamajiem pacientiem bija pavajinata nieru
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darbiba. Tika aprekinats, ka ne-nieru klirensa samazinasanas p&tijjuma pacientiem par 20 % palielinaja
lakozamida zemliknes laukumu. Lakozamida farmakokin&tika pie izteiktiem aknu darbibas
traucgjumiem nav pétita (skatit 4.2. apakSpunktu).

Gados vecaki pacienti (péc 65 gadu vecuma)

Petijumos gados vecakiem virieSiem un sieviet€m, taja skaita 4 pacientiem vecuma > 75 gadi un
vairak, zemliknes laukuma vertiba bija attiecigi aptuveni par 30 % un 50 % augstaka, salidzinot ar
jauniem virieSiem. Tas dalg&ji ir saistits ar mazaku kermena masu. Kermena masas normaliz&ta starpiba
ir attiecigi 26 % un 23 %. Novéroja arT palielinatu koncentracijas mainibu. Saja pétfjuma lakozamida
nieru klirenss gados vecakiem pacientiem bija tikai nedaudz samazinats.

Parasti devas samazinaSana nav nepiecieSama, ja vien nav norades par pavajinatu nieru darbibu

(skattt 4.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Lakozamida farmakokingtiskais profils pediatriskaja populacija tika noteikts populacijas
farmakokingtiskaja analize, izmantojot nepilnigus plazmas koncentracijas datus, kas tika iegfiti seSos
placebo kontrolétos randomizetos kliniskajos p&tijumos un piecos atklatos petijjumos 1655
pieaugusiem un pediatrijas pacientiem ar epilepsiju vecuma no 1 ménesa lidz 17 gadiem. Tris no Siem
petijumiem tika veikti pieaugusajiem, 7 — pediatrijas pacientiem un 1 — jauktai populacijai. Lietotas
lakozamida devas, lietojot divas reizes diena, bija diapazona no 2 Iidz 17,8 mg/kg/diena, neparsniedzot
600 mg diena.

Tipiskais noteiktais plazmas klirenss pediatrijas pacientiem ar kermena masu 10 kg, 20 kg, 30 kg

un 50 kg, attiecigi bija 0,46 1/h, 0,81 1/h, 1,03 1/h un 1,34 I/h. Salidzinajuma plazmas klirenss
pieaugusajiem (ar kermena masu 70 kg) tika noteikts 1,74 I/h.

Populacijas farmakokingtikas analize, izmantojot retus PGTCS pétijjuma farmakokingtikas paraugus,
paradija lidzigu iedarbibu pacientiem ar PGTCS un pacientiem ar parcialiem krampjiem.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Toksicitates p&tijumos plazma uzkrata lakozamida koncentracija bija vienada vai tikai minimali
augstaka ka to noveroja pacientiem, tadgjadi devas cilvekiem atSkiras nedaudz vai nemaz.
Farmakologijas droSuma pétijuma intravenozi ievadot lakozamidu anestézija esoSiem suniem
konstatgja parejosu PR intervala un QRS kompleksa pagarinasanos un asinsspiediena samazinasanos,
visticamak, kardiodepresantu iedarbibas dél. Sis parejosas izmainas sakas pie tada pasa koncentracijas
lItmena ka pie maksimalas ieteicamas kliniskas devas. Anestézija esoSiem suniem un Cynomolgus
pertikiem intravenozi ievadot 15-60 mg/kg, novéroja paléninatu priekSkambaru un kambaru vadamibu,
atrioventrikularu blokadi un atrioventrikularu disociaciju.

Atkartotu devu toksicitates petijumos Zurkam, novéroja vieglus atgriezeniskus aknu darbibas
traucgjumus sakot no devas, kas aptuveni 3 reizes parsniedz kltnisko devu. Sis izmainas bija
palielinata organa masa, hepatocitu hipertrofija, palielinata aknu enzimu koncentracija un palielinata
kopgja holesterna un trigliceridu koncentracija seruma. Iznemot hepatocitu hipertrofiju, citas
histopatologiskas izmainas netika novérotas.

Reproduktivajos un toksicitates attistibas p&tijumos grauzgjiem un trusiem, teratogéna iedarbiba netika
konstateta, bet zurku matitém toksiskas devas noveéroja palielinatu nedzivi dzimusu mazulu skaitu un
mazulu mirstibu perinatala perioda, un nedaudz samazinatu mazulu skaitu metiena un mazulu kermena
masu, atbilstosi sisteémiskas iedarbibas Itmenis lidzigs gaidamajai kltniskajai ekspozicijai. Ta ka
matisu toksicitates del augstakas devas dzivniekiem nevar pétit, nav pietiekosu datu, lai pilniba
raksturotu lakozamida embriofetotoksisko un teratogéno potencialu.

Petijumos ar zurkam konstatgts, ka lakozamids un/vai ta metaboliti Sk&rso placentaro barjeru.
Jaunajam zurkam un suniem toksicitates veidi kvalitativi neatSkiras no pieaugusiem dzivniekiem
noverotajiem. Jaunajam Zurkam sisteémiskas iedarbibas Itmenos, kas bija [idzigi prognozgtajai kliniskai
iedarbibai, tika noverota samazinata kermena masa. Jaunajiem suniem sisteémiskas iedarbibas Iimenos,
kas bija zemaki neka prognozéta kliniska iedarbiba, saka novérot parejosas un ar devu saistitas CNS
kliniskas pazimes.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Glicerins (E422)

Natrija karmeloze

Skidrais sorbits (kristaliz&joss) (E420)

Polietileénglikols 4000

Natrija hlorids

Citronskabe, beztidens

Acesulfama kalija sals (E950)

Natrija metilparahidroksibenzoats (E219)

Zemenu aromatviela (satur propilénglikolu (E1520), maltolu)
Maskgjosa aromatviela (satur propilénglikolu (E1520), aspartamu (E951), acesulfama kalija sali
(E950), maltolu, dejoniz&tu tideni)

Attirits iidens

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.
P&c pirmreizgjas atverSanas: 6 menesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Neatdzeset.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

200 ml dzintarkrasas stikla pudele ar baltu skriivéjamu polipropiléna vacinu, 30 ml polipropiléna
merglazi, 10 ml polietilena/polipropil€na §lirci peroralai ievadiSanai (ar melnam iedalam) ar
polietiléna adapteri.

Viena pilna 30 ml mérglaze ar iedalam atbilst 300 mg lakozamida. Minimalais tilpums ir 5 ml, kas
atbilst 50 mg lakozamida. P&c 5 ml iedalas atzimes, katra iedala atbilst 5 ml, kas ir 50 mg lakozamida
(piem@ram, 2 doz&sanas iedalas atbilst 100 mg).

Viena pilna 10 ml §lirce peroralai ievadiSanai atbilst 100 mg lakozamida. Minimalais ievelkamais
tilpums ir 1 ml, kas atbilst 10 mg lakozamida. Sakot no 1 ml dozgSanas iedalas, katra iedala

atbilst 0,25 ml, kas ir 2,5 mg lakozamida.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/018

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2008. gada 29. augusts

P&dgjas parregistracijas datums: 2013. gada 31. jalijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.cu/.
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http://www.ema.europa.eu/

1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 10 mg/ml skidums infiizijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs Skiduma infuzijam mililitrs satur 10 mg lakozamida (Lacosamidum).
Katrs flakons, kura ir 20 ml $kiduma infuzijam, satur 200 mg lakozamida.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:
Katrs Skiduma infuzijam ml satur 2,99 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums infuizijam.
Dzidrs, bezkrasains $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Vimpat ir indicéts ka monoterapija sakotngji parcialu lekmju arstésanai ar sekundaru generalizaciju vai
bez tas pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem, sakot no 2 gadu vecuma, ar epilepsiju.
Vimpat ir indicéts ka papildu terapija
e parcialu krampju ar sekundaru generalizaciju vai bez tas arstéSanai pieaugusajiem,
pusaudziem un b&rniem no 2 gadu vecuma ar epilepsiju.
e primaru generaliz&tu toniski klonisku krampju arsté$ana picaugusajiem, pusaudziem un
bérniem no 4 gadu vecuma ar idiopatisku generaliz&tu epilepsiju.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Arstam jaizraksta vispiemérotaka zalu forma un stiprums atbilstosi kermena masai un devai.
Lakozamida terapiju var sakt ar peroralo (tabletes vai sirupu) vai intravenozo lietoSanu (Skidums
inflizijam). Skidums infiizijam ir alternativa pacientiem, kad zalu perorala lieto$ana uz laiku nav
iespgjama. Kopgjo arsté$anas ilgumu, lietojot lakozamidu intravenozi, nosaka arsts; klniskajos
petijumos ir pieredze lietojot lakozamida infiizijas divas reizes diena Iidz pat 5 dienam. Pareju starp
peroralu un intravenozu ievadiSanu var veikt nepastarpinati, neveicot titréSanu. Jasaglaba kopgja
dienas deva un divas lietoSanas reizes diena. Riipigi janoveéro pacienti ar zindmiem sirds vadiSanas
traucgjumiem, kuri vienlaikus lieto zales, kas pagarina PR intervalu vai ar smagam sirds slimibam
(piem., miokarda i$€mija, sirds mazspgja), ja lakozamida deva ir lielaka par 400 mg/diena (skatit
LietoSanas veids un 4.4. apakspunktu). Lakozamids jalieto divas reizes diena (ar aptuveni 12 stundu
intervalu).
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Ieteicama deva picaugusajiem, pusaudziem un b&rniem no 2 gadu vecuma ir apkopota nakamaja

tabula.

PusaudzZi un bérni ar kermena masu 50 kg vai vairak, un pieaugusie

diena (100 mg/diena) vai 100 mg
divas reizes diena (200 mg/diena)

Papildu terapija: 50 mg divas
reizes diena (100 mg/diena)

reizes diena

ar nedelas
intervalu

(100 mg/diena)

Sakumdeva TitreSana Maksimala ieteicama deva
(palielinasanas
soli)

Monoterapija: 50 mg divas reizes 50 mg divas Monoterapija: Iidz 300 mg divas

reizes diena (600 mg/diena)

Papildu terapija: Iidz 200 mg divas
reizes diena (400 mg/diena)

Alternativa sakumdeva* (ja piemérojama):
200 mg vienreizgja piesatinosa deva, kam seko 100 mg divas reizes diena (200 mg/diena)

* Piesatino$o devu var sakt lietot pacientiem situacijas, kad arsts uzskata, ka ir nepiecieSama atra lakozamida lidzsvara koncentracijas
sasniegSana plazma un terapeitiskais efekts. Tas jalieto arsta uzraudziba, nemot véra iesp&jamo nopietnu sirds aritmiju un centralas
nervu sist€émas blakusparadibu biezuma palielinasanos (skatit 4.8. apakSpunktu).

Piesatino$as devas ievadi$ana nav pétita aklitos stavoklos, pieméram, status epilepticus gadijuma.

Bérni no 2 gadu vecuma un pusaudzi, ar kermena masu mazaku neka 50 kg

Sakumdeva

TitreSana
(palielinasanas
soli)

Maksimala ieteicama deva

Monoterapija un papildu

1 mg/kg divas

Monoterapija:

terapija: reizes diena - lidz 6 mg/kg divas reizes diena
1 mg/kg divas reizes diena (2 mg/kg/diena) (12 mg/kg/diena) pacientiem, kuru
(2 mg/kg/diena) ar nedelas kermena masa ir no > 10 kg 1idz < 40 kg
intervalu - lidz 5 mg/kg divas reizes diena
(10 mg/kg/diena) pacientiem, kuru
kermena masa ir no > 40 kg Iidz < 50 kg
Papildu terapija:

l1dz 6 mg/kg divas reizes diena

(12 mg/kg/diena) pacientiem, kuru
kermena masa ir no > 10 kg Iidz < 20 kg
I1dz 5 mg/kg divas reizes diena

(10 mg/kg/diena) pacientiem, kuru
kermena masa ir no > 20 kg Iidz < 30 kg
11dz 4 mg/kg divas reizes diena

(8 mg/kg/diena) pacientiem, kuru
kermena masa ir no > 30 kg Iidz < 50 kg

61




Pusaudzi un bérni ar kermena masu 50 kg vai vairak un pieaugusie

Monoterapija (parcialu krampju arstesana)

Ieteicama sakumdeva ir 50 mg divas reizes diena (100 mg/diend), kas p&c vienas ned€las japalielina
11dz sakotngjai terapeitiskajai devai 100 mg divas reizes diena (200 mg/diena).

Lakozamida lietoSanu var uzsakt art ar 100 mg divas reizes diena (200 mg/diena), pamatojoties uz
arsta izvert€jumu attieciba uz nepiecieSsamo Iekmju samazinasanu un iespgjamam blakusparadibam.
Atkariba no atbildes reakcijas un panesamibas uzturoSo devu ik nedélu var palielinat par 50 mg divas
reizes diena (100 mg/diena) Iidz maksimalajai ieteicamajai dienas devai 300 mg divas reizes diena
(600 mg/diena).

Pacientiem, kuri sasniegusi devu lielaku par 200 mg divas reizes diena (400 mg/diend) un kuriem
nepiecieSamas papildu pretepilepsijas zales, ir jalieto devas, kas tiek rekomendétas papildu terapijai.

Papildu terapija (parcialu krampju vai primaru generalizetu toniski klonisku krampju arstésana)
leteicama sakumdeva ir 50 mg divas reizes diena (100 mg/diena), kas p&c vienas nedé€las japalielina
11dz sakotngjai terapeitiskajai devai 100 mg divas reizes diena (200 mg/diena).

Atkariba no atbildes reakcijas un panesmibas, uzturo$o devu var turpinat palielinat ik nedelu

par 50 mg divas reizes diena (100 mg/diena), lidz maksimalajai ieteicamajai dienas deva 200 mg divas
reizes diena (400 mg/diena).
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Beérni no 2 gadu vecuma un pusaudzi ar kermena masu mazaku neka 50 kg

Devu nosaka, pamatojoties uz kermena masu.

Monoterapija (parcialu krampju arstésana)
leteicama sakuma deva ir 1 mg/kg divas reizes diena (2 mg/kg/diena), kas p&c vienas ned€las
japalielina lidz sakotngjai terapeitiskajai devai 2 mg/kg divas reizes diena (4 mg/kg/diena).

Atkariba no atbildes reakcijas un panesamibas, uzturoso devu ik nedelu var palielinat par 1 mg/kg
divas reizes diena (2 mg/kg/diena). Deva pakapeniski japalielina, I1dz tiek sasniegta optimala atbildes
reakcija. Jaizmanto mazaka efektiva deva. Berniem, kuru kermena masa ir no 10 kg [idz mazak neka
40 kg ieteicama maksimala deva ir Iidz 6 mg/kg divas reizes diena (12 mg/kg diena). Bérniem, kuru
kermena masa ir no 40 kg lidz mazak neka 50 kg, ieteicama maksimala deva ir 5 mg/kg divas reizes
diena (10 mg/kg diena).

Turpmak esosajas tabulas ir sniegti pieméri $kiduma infuzijam tilpumam viena deva atkariba no
paredzetas devas un kermena masas. Precizs Skiduma infuzijam tilpums jaaprékina, nemot vera
precizu bérna kermena masu.

Monoterapijas devas parcialo krampju arst€Sanai, kas jalieto tris reizes diena be&rniem no 2 gadu
vecuma ar kermena masu no 10 kg lidz mazak neka 40 kg

Nedela l.nede] | 2.ne | 3.nedel | 4.ned | 5.ned | 6.nede]
a deéla | a gla gla a
ParedzEta deva 0,1ml/ | 0,2 0,3ml’k | 0,4 ml/ | 0,5ml/ | 0,6 ml/k
kg mlk |g kg kg g
(1Imgk | g (Bmgk | (4mg/ | Smg | (6 mgk
g) 2m | g kg) kg) g)
Sakum | g/kg) Maksim
deva ala
ieteicam
a deva
Kermena masa levaditais tilpums
10 kg 1 ml 2ml | 3ml 4 ml 5ml 6 ml
(10mg | (20 (B0mg | 40 mg | (50 mg | (60 mg)
) mg) |) ) )
15 kg 1,5Sml |3ml [ 4,5ml | 6ml 75ml | 9ml
(15mg | (30 (45mg | (60 mg | (75 mg | (90 mg)
) mg) |) ) )
20 kg 2 ml 4ml | 6ml 8 ml 10 ml 12 ml
(20 mg | (40 (60mg | (80mg | (100 m | (120 m
) mg) |) ) g) g)
25 kg 25ml [ Sml [ 75ml | 10 ml 12,5ml | 15 ml
25mg | (50 | (75mg | (100m | (125m | (150 m
) mg) |) g) g) g)
30 kg 3 ml 6ml | 9ml 12 ml 15 ml 18 ml
(30 mg | (60 (90mg | (120m | (150 m | (180 m
) mg) |) g) g) g)
35kg 35ml | 7ml | 10,5ml | 14 ml 17,5ml | 21 ml
(35mg | (70 | (105m | (140m | (175m | (210 m
) mg) | g g) g) g)
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Monoterapijas devas parcialo krampju arstéSanai, kas jalieto divas reizes diena bérniem un
usaudziem ar kermena masu no 40 kg lidz mazak neka 50 kg'”

Nedela 1. nedela 2. nedela 3. nedela 4. nedela 5. nedgla
Paredzeta | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
deva (1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Sakumdeva Maksimala
ieteicama deva
Kermena levaditais tilpums
masa
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 Deva pusaudziem ar kermena masu 50 kg vai vairak ir tada pati ka pieaugusajiem.

Papildterapija (primaru generalizétu toniski klonisku krampju arstesanda no 4 gadu vecuma vai
parcialu krampju arstesana no 2 gadu vecuma)

Ieteicama sakumdeva ir 1 mg/kg divas reizes diena (2 mg/kg/diena), kas pec vienas nedelas
japalielina, I1dz sakotngjai terapeitiskajai devai 2 mg/kg divas reizes diena (4 mg/kg/diena).

Atkariba no atbildes reakcijas un panesamibas uzturoso devu var turpinat palielinat ik ned&lu par

1 mg/kg divas reizes diena (2 mg/kg/diena). Deva pakapeniski japalielina, [idz tiek sasniegta optimala
atbildes reakcija. Jaizmanto mazaka efektiva deva. Ta ka klirenss ir palielinats, salidzinot ar
pieaugusajiem, berniem, kuru kermena masa no 10 kg Iidz mazak neka 20 kg, ieteicama maksimala
deva ir [idz 6 mg/kg divas reizes diena (12 mg/kg diena). Berniem, kuru kermena masa ir no 20 kg lidz
mazak neka 30 kg, ieteicama maksimala deva ir 5 mg/kg divas reizes diena (10 mg/kg diena), bet
berniem, kuru kermena masa ir no 30 kg 1idz mazak neka 50 kg, maksimala deva ir 4 mg/kg divas
reizes diena (8 mg/kg diena), lai gan atklatos p&tfjumos (skatit 4.8. un 5.2. apak$punktu) neliels skaits
$adu bernu lietoja devu lidz 6 mg/kg divas reizes diena (12 mg/kg diena).

Zemak esosajas tabulas ir sniegti piemeri $kiduma inflizijam tilpumam viena deva atkariba no
noteiktas devas un kermena masas. Precizs Skiduma infuzijam tilpums jaaprékina, nemot veéra precizu
bérna kermena masu.

Papildterapijas devas, kas jalieto divas reizes diena bérniem no 2 gadu vecuma, kuri sver no 10 kg
Iidz mazak neka 20 kg

Nedela 1. nedela 2. nedela 3.nedela | 4.nedela | 5.nedela 6. nedela
Paredzeta | 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 mlkg | 0,4 ml’kg | 0,5 ml/kg 0,6 ml/kg
deva (1 mg/kg) (2 mg/kg) | (3 mg/kg) | (4 mg/kg) | (5 mgkg) (6 mg/kg)
Sakumdeva Sakumdeva Maksimala
ieteicama
deva
Kermena Ievaditais tilpums
masa
10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml S5ml 6 ml
(10 mg) (20 mg) (B0mg) | (40mg) | (50mg) | (60 mg)
15 kg 1,5ml 3ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
(I5mg) | (Gomg) [@5mg |@©0my |(75mg | (©0mg
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Papildterapijas devas jalieto divas reizes diena bérniem un pusaudziem, kas sver no 20 kg lidz

mazak neka 30 kg

Nedela 1. nedela 2. nedela 3. ned€la 4. nedela 5. nedgla
Paredzeta deva 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg
(1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg) (5 mg/kg)
Sakumdeva Maksimala
ieteicama
deva
Kermena masa Ievaditais tilpums
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)

Papildterapijas devas jalieto divas reizes diena berniem un pusaudziem, kas sver no 30 kg lidz

mazak neka 50 kg

Nedela 1. nedéla 2. nedela 3. nedéla 4. nedela
Paredzeta deva 0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg
(1 mg/kg) (2 mg/kg) (3 mg/kg) (4 mg/kg)
Sakumdeva Maksimala
ieteicama deva
Kermena masa Ievaditais tilpums
30 kg 3 ml (30 mg) 6 ml (60 mg) 9 ml (90 mg) 12 ml (120 mg)
35kg 3,5 ml (35 mg) 7 ml (70 mg) 10,5 ml 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)

Lakozamida lietosanas uzsaksana ar piesatinoso devu (sakotnéja monoterapija vai pareja uz
monoterapiju parcialu krampju arstésana vai papildu terapija parcialu krampju vai primaru
generalizétu toniski klonisku krampju arstesana)

Pusaudziem un bérniem ar kermena masu 50 kg vai vairak, un pieaugusajiem lakozamida terapija var
tikt uzsakta arT ar vienreizgju 200 mg piesatinoso devu, pec 12 stundam turpinot balstdevas rezima

ar 100 mg divas reizes diena (200 mg/diena). Nakama devas pielagoSana javeic, nemot vera
individualo atbildes reakciju un panesamibu, ka aprakstits ieprieks. Pacientiem piesatinoso devu var
sakt lietot situacijas, kad arsts uzskata, ka atra lakozamida lidzsvara koncentracijas plazma sasniegSana
un terapeitiska iedarbiba ir pamatota. Ta jalieto veselibas apriipes specialista uzraudziba, nemot vera,
ka var pieaugt nopietnas sirds aritmijas un nevélamo centralas nervu sisteémas blakusparadibu biezums
(skatit 4.8. apakSpunktu). Piesatinosas devas ievadiSana akiitos stavoklos, piem@ram status epilepticus,
nav pétita.

LietoSanas partrauksana

Ja lakozamida lietoSana japartrauc, ieteicams devu samazinat pakapeniski, katru nedélu samazinot par
4 mg/kg/diena (pacientiem ar kermena masu mazaku par 50 kg) vai 200 mg/diena (pacientiem ar
kermena masu 50 kg vai vairak) pacientiem, kuri sasniegusi lakozamida devu

attiecigi > 6 mg/kg/diena vai > 300 mg/diena. Ja mediciniski nepiecieSams, var apsvert 1eénaku
ikned€las samazinajumu par 2 mg/kg/diena vai 100 mg/diena.

Pacientiem, kuriem paradas nopietna sirds aritmija, javeic klinisks ieguvuma/riska novertgjums un, ja
nepieciesams, lakozamida lietoSana japartrauc.
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Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti (péc 65 gadu vecuma)

Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago. Gados vecakiem pacientiem janem veéra vecuma dél
samazinatais renalais klirenss ar paaugstinatu zemliknes laukuma (AUC) raditaju (skatit sadalu “Nieru
darbibas traucgjumi” un 5.2. apakSpunkta). Ir maz klinisko datu par gados vecakiem pacientiem ar
epilepsiju, 1pasi, ja deva ir lielaka par 400 mg/diena (skatit 4.4., 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

PieaugusSajiem un pediatriskajiem pacientiem ar viegliem vai vid€ji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (CLcr > 30 ml/min) devas pielagosana nav nepiecieSama. Pediatriskajiem pacientiem ar
kermena masu 50 kg vai vairak un pieauguSajiem pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru
darbibas traucgjumiem var apsvert 200 mg piesatinoso devu, tacu turpmaka devas titréSana (>200 mg
diend) javeic piesardzigi. Pediatriskajiem pacientiem ar kermena masu 50 kg vai vairak un
pieaugusajiem pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (CLcr < 30 ml/min) vai ar nieru
slimibu terminalaja stadija maksimala ieteicama deva ir 250 mg diena, un devas titréSana javeic
piesardzigi. Ja piesatinosa deva ir indiceta, jalieto 100 mg sakumdeva, turpinot pirmaja nedela

ar 50 mg divas reizes diena. Pediatriskajiem pacientiem ar kermena masu mazaku par 50 kg, ar
smagiem nieru darbibas traucgjumiem (CLcr < 30 ml/min) un kuriem ir nieru slimiba terminalaja
stadija, maksimalo devu ieteicams samazinat par 25 %. Visiem pacientiem, kam nepiecieSama
hemodialize, tilit péc hemodializes beigam iesaka par 50 % palielinat daltto dienas devu. Ta ka
kltniska pieredze ir neliela un pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija ir metabolitu uzkrasanas
(ar nezinamu farmakologisku aktivitati), Siem pacientiem arstéSana javeic piesardzigi.

Aknu darbibas traucéjumi

Pediatriskajiem pacientiem ar kermena masu 50 kg vai vairak un pieaugusajiem pacientiem ar
viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem maksimala ieteicama deva ir 300 mg/diena.
Devas titrésana sadiem pacientiem javeic piesardzigi, nemot vera pavadosos nieru darbibas
traucgjumus. Pusaudziem un pieaugusajiem ar kermena masu 50 kg vai vairak var apsvert 200 mg
piesatinos$o devu, tacu turpmaka devas titréSana (>200 mg diend) javeic piesardzigi. Pamatojoties uz
datiem par pieaugusajiem, pediatriskajiem pacientiem ar kermena masu mazaku par 50 kg un ar
viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem, maksimala deva jasamazina par 25 %.
Lakozamida farmakokingtika pacientiem ar izteikti pavajinatu aknu darbibu nav pétita

(skatit 5.2. apakSpunktu). PieauguSajiem un pediatriskajiem pacientiem ar smagiem aknu darbibas
traucgjumiem lakozamids janozimé tikai tad, ja sagaidamais terapeitiskais efekts atsver iespgamos
riskus. Uzmanigi novérojot slimibas aktivitati un iesp&jamas blakusparadibas pacientam, var biit
nepiecieSama devas pielagosana.

Pediatriska populacija

Lakosamidu nav ieteicams lietot bérniem 1idz 4 gadu vecumam primaru generaliz&tu toniski klonisku
krampju arsteéSanai un jaunakiem par 2 gadiem parcialo krampju arstéSana, jo ir ierobezoti dati par
drosibu un efektivitati Sajas vecuma grupas.

Piesatinosa deva
Piesatinosas devas lietoSana berniem nav pétita. Nav ieteicama piesatinosas devas lietoSana

pusaudziem un b&rniem ar kermena masu mazaku par 50 kg.

LietoSanas veids

Skidumu inflizijam ievada 15 lidz 60 miniites ilgas infiizijas veida divas reizes diena. Vélams, lai
vismaz 30 minites ilgas infuzijas ievades laika tiktu ievadits >200 mg skidums infuizijam (t.i.

>400 mg/diena).

Vimpat skidumu infuizijam var ievadit intravenozi bez talakas atSkaidiSanas vai to var atSkaidit

ar 9 mg/ml (0, 9 %) natrija hlorida skidumu injekcijam, 50 mg/ml (5 %) glikoze skidumu injekcijam
vai Ringera laktata skidumu injekcijam.
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4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu (-am) un/vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

Zinama otras vai tre$as pakapes atrioventrikulara (AV) blokade.
4.4.  Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pasnavibas domas un uzvediba

Ir zinots par pa$navibas domam un pasnavniecisku uzvedibu pacientiem, kuri arstéti ar pretepilepsijas
zalém pie dazadam saslim$anam. Randomizétu, placebo kontroletu klinisko petijumu ar pretepilepsijas
zalém metaanalize uzrada nedaudz palielinatu pasnavibas domu un uzvedibas risku. Sa riska mehanisms
nav zinams un pieejamie dati neizsl€dz palielinata riska iespgjamu saistibu ar lakozamidu.

Tadel jauzrauga vai pacientiem nerodas pasnavibas domas un darbibas, un jaapsver atbilstosa
arst€Sana. Pacientiem (un pacientu apripé&tajiem) jaiesaka, ka pasnavibas domu un darbibu raganas
gadijuma jamekle mediciniska palidziba (skatit 4.8. apakSpunktu).

Sirds ritma un vadi$anas traucéjumi

Kliniskajos pétijumos ar lakozamidu ir novérots devas atkarigs PR intervala pagarinajums.
Lakozamids piesardzigi jalieto pacientiem ar pamata esosiem aritmiju veicinosiem apstakliem,
piemeram, pacientiem ar zinamiem sirds vadiSanas traucgjumiem vai smagu sirds slimibu (piem&ram,
miokarda i§€miju/infarktu, sirds mazsp&ju, strukturalu sirds slimibu vai sirds natrija kanalu
traucgjumiem) vai pacientiem, kas arsteti ar zalém, kas ietekme sirds vadamibu, ieskaitot
antiaritmiskos Iidzek]us un natrija kanalus blokgjosas pretepilepsijas zales (skatit 4.5. apakSpunktu), ka
arT gados vecakiem pacientiem.

Ir janem vera, ka Sadiem pacientiem EKG ir javeic pirms lakozamida deva tiek palielinata

virs 400 mg/diena un p&c tam, kad lakozamids ir titréts l1dz lidzsvara koncentracijai.

Placebo kontrol&tos kliniskos pétijumos ar lakozamidu epilepsijas pacientiem netika zinots par
priekskambaru fibrilaciju vai plandiSanos, tacu par to ir zinots atklata epilepsijas p&tijuma un
pécregistracijas pieredze.

P&cregistracijas pieredze zinots par AV blokadi (ieskaitot otras vai augstakas pakapes AV blokadi).
Pacientiem ar proaritmiskiem stavokliem zinots par kambaru tahiaritmiju. Retos gadijumos pacientiem
ar pamata esoSiem proaritmiskiem apstakliem $ie notikumi ir novedusi pie asistoles, sirds apstasanas
un naves.

Pacienti jabridina par sirds aritmijas simptomiem (piem&ram, 1€nu, atru vai neregularu pulsu,
sirdsklauvém, elpas trikumu, reibSanas sajiitu un giboni). Pacientiem jaiesaka nekavéjoties mekl&t
medicinisko palidzibu, ja paradas Sie simptomi.

Reibonis

Arstélana ar lakozamidu ir bijusi saistita ar reiboni, kas var pastiprinat nejausu savainojumu vai

kritienu risku. Tade] pacientiem jaiesaka ieverot piesardzibu, iekams vini nav iepazinusies ar zalu
iespgjamo ietekmi (skatit 4.8. apakSpunktu).

Paligvielas

Sis zales satur 59,8 mg natrija katra flakona, kas ir lidzvértigi 3% no PVO ieteiktas maksimalas 2 g
natrija devas pieaugusajiem.
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Mioklonisko krampju jauna sakuma vai pasliktinasanas iespéja

Ir zinots par jaunu mioklonisku 1€kmju raSanos vai pasliktinaSanos gan pieaugusajiem, gan b&rniem ar
PGTCS, 1pasi titréSanas laika. Pacientiem, kuriem ir vairak neka viens krampju veids, jaapsver
noverotais ieguvums no viena krampju veida kontroles, salidzinot ar novérotu pasliktinasanos
jebkadam citam krampju veidam.

Elektrokliniskas pasliktinaSanas iesp€ja noteiktos pediatriskas epilepsijas sindromos.

Lakozamida droSums un efektivitate pediatriskajiem pacientiem ar epilepsijas sindromiem, kuros
vienlaikus var bt fokalas un generaliz&tas krampju 1ekmes, nav noteikts.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pacientiem, kuri tiek arsteti ar zaleém, kuram ir zinama saistiba ar PR pagarinajumu (ieskaitot natrija
kanalus blok&josas pretepilepsijas zales) un pacientiem, kuri lieto antiaritmiskos Iidzeklus, lakozamids
jalieto piesardzigi. Tomér apakSgrupu analize kliniskajos pétijumos neuzradija nozimigi palielinatu PR
pagarinajumu pacientiem, kuri vienlaikus sanéma karbamazepinu vai lamotriginu.

In vitro dati

Kopuma dati lauj domat, ka lakozamidam ir zems mijiedarbibas potencials. Petijumi in vitro liecina,
ka lakozamids pie tadas koncentracijas plazma, kadu novéroja kliniskajos p&tijumos, neinducé
enzimus CYP1A2, CYP2B6 un CYP2C9, un neinhibé CYP1A1, CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6,
CYP2CS, CYP2C9, CYP2D6 un CYP2EI. Petijumi in vitro liecinaja, ka lakozamids netiek
transportets ar P-glikoproteinu tievajas zarnas. In vitro dati liecina, ka CYP2C9, CYP2C19 un
CYP3A4 spgj katalizét O-desmetilmetabolita veidoSanos.

In vivo dati

Lakozamids neinhib& vai neinduceé CYP2C19 un CYP3 A4 kliniska nozZimiguma robeza. Lakozamids
neietekmeja midazolama (metabolizets ar CYP3 A4, lakozamids lietots pa 200 mg divreiz diena)
zemliknes laukumu (AUC), bet midazolama Cnax bija nedaudz paaugstinats (30 %). Lakozamids
neietekméja omeprazola (metabolizéts ar CYP2C19 un CYP3 A4, lakozamids lietots pa 300 mg divreiz
diena) farmakokingtiku.

CYP2C19 inhibitors omeprazols (lietojot 40 mg vienreiz diena) neradija kliniski nozimigas izmainas
lakozamida ekspozicija. Tada veida maz ticams, ka vidgji specigi CYP2C19 inhibitori kltniski
nozimigi ietekme sisteémisku lakozamida iedarbibu.

Piesardziba jaievero vienlaicigi lietojot ar specigiem CYP2C9 (piem&ram, flukonazolu) un

CYP3A4 (pieméram, itrakonazolu, ketokonazolu, ritonaviru, klaritromicinu) inhibitoriem, kas var
novest pie paaugstinatas lakozamida sist€émiskas iedarbibas. /n vivo tada mijiedarbiba nav noteikta, bet
ir iespg€jama, pamatojoties uz in vitro datiem.

Tadi specigie enzimu inducgtaji ka rifampicins vai divSkautnu asinszale (Hypericum perforatum) var
mereni samazinat lakozamida sistemisko koncentraciju. Tade] arsteéSanas sakSana vai beigSana ar Siem

enzimu inducétajiem javeic piesardzigi.

Pretepilepsijas zales

Mijiedarbibas petijumos lakozamids butiski neietekmgja karbamazepina un valproiskabes
koncentraciju plazma. Karbamazepins un valproiskabe neietekmgja lakozamida koncentraciju plazma.
Farmakokingétiskas analizés dazadas vecuma grupas aprékinats, ka vienlaicigi lietojot citas
pretepilepsijas zales, kas ir zinamas ka enzimu inducétajas (karbamazepins, fenitoins, fenobarbitals
dazadas devas), lakozamida vispar€ja koncentracija samazinas par 25 % pieaugusajiem un par 17 %
pediatriskas populacijas pacientiem.
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Peroralie kontraceptivie Iidzekli

Mijiedarbibas petijuma netika noverota klmiski nozimiga lakozamida mijiedarbiba ar peroralajiem
kontraceptivajiem lidzekliem etinilestradiolu un levonorgestrelu. Progesterona koncentracija netika
ietekméta, ja zales lietoja vienlaicigi.

Citi Iidzekli

Mijiedarbibas pétijumos tika pieradits, ka lakozamids neietekmé digoksina farmakokinétiku. Nebija
kliniski nozimigas mijiedarbibas starp lakozamidu un metformimu.

Vienlaiciga varfarina un lakozamida lietoSana neizraisa kliniski nozimigas varfarina farmakokingtisko
un farmakodinamisko pasibu izmainas.

Lai gan farmakokingtiskie dati par lakozamida un alkohola mijiedarbibu nav pieejami,
farmakodinamisko iedarbibu nevar izslegt.

Lakozamida saistiSanas ar olbaltumvielam ir mazaka par 15 %. Tade] kliniski nozimiga mijiedarbiba
ar citam zalém, konkurgjot uz olbaltumvielu saistiSanas vietam, tiek uzskatita par maz ticamu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriuti

Sievietes reproduktiva vecuma

Arstiem jaapspriez gimenes plano$ana un kontracepcija ar sievietém reproduktiva vecuma, kuras lieto
lakozamidu (skatit sadalu “Gritnieciba”).
Ja sieviete plano gritniecibu, lakozamida lieto$ana riipigi jaapsver.

Gritnieciba

Ar epilepsiju un pretepilepsijas zalem saistitais risks kopuma

Visam pretepilepsijas zalém ir zinams, ka to sievie$u, kuram arsteta epilepsija, pecnacgjiem
malformacijas biezums ir divas I1dz trTs reizes lielaks ka vispargja populacija, kur Sis raditajs ir
aptuveni 3 %. Arstétaja populacija malformacijas palielinasanas tiek skaidrota ar politerapiju, tomer
nav izskaidrots Iidz kadai pakapei ir atbildigi arst€Sana un/vai slimiba.

Bez tam efektivu pretepilepsijas arsteSanu nedrikst partraukt, jo slimibas pasliktinasanas ir kaitiga
abiem, ka matei, ta auglim.

Ar lakozamidu saistitais risks

Nav pietiekamas informacijas par lakozamida lietoSanu griitnieceém. Pétijumi ar dzivniekiem neliecina
par teratogé€nu iedarbibu zurkam vai truSiem, tacu, lietojot zurku un truSu matite€m toksiskas devas,
novérota embriotoksicitate (skatit 5.3. apakSpunktu). Iesp&jamais risks cilvekiem nav zinams.
Lakozamidu nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams (ja ieguvums
matei parliecinosi atsver iesp&jamo risku auglim). Ja sieviete plano griitniecibu, So zalu lietoSana
ripigi jaapsver.

BaroSana ar kruti

Lakozamids cilvekiem izdalas mates piena. Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem. leteicams
baroSanu ar kruti arst€Sanas laika ar lakozamidu partraukt.

Fertilitate
Netika novérota nelabvéliga iedarbiba uz zurku t&vinu vai matisu fertilitati vai vairoSanos pie devam,

kur plazmas ekspozicija (AUC) ir apméram lidz 2 reizé€m lielaka par plazmas AUC cilvékiem, lietojot
maksimalo ieteicamo devu cilvekiem (MIDC).
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4.7. letekme uz spéju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Lakozamids nedaudz vai m&reni ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Arstesana ar lakozamidu var izraisit reiboni un neskaidru redzi.

Lidz ar to pacientiem janorada nevadit transportlidzekli vai neapkalpot potenciali bistamus
mehanismus, iekams nav pilniba noskaidrota lakozamida ietekme uz vinu sp&ju veikt $adas aktivitates.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Pamatojoties uz apkopotiem placebo kontrolétiem papildus terapijas kliniskajiem p&tijumiem, kuros
piedalijusies 1308 pacienti ar sakotngji parcialam lekm&m, kopuma par vismaz vienu nevélamu
blakusparadibu zinojis 61,9 % pacientu, kas p&c nejausibas principa randomizeti lakozamida grupa,
un 35,2 % pacientu, kas péc nejausibas principa randomizeti placebo grupa. Nevélamas
blakusparadibas, par ko saistiba ar lakozamidu zinoja visbiezak (> 10 %), bija reibonis, galvassapes,
slikta dusa un diplopija. Blakusparadibu intensitate parasti bija neliela Iidz mérena. DaZas no
blakusparadibam bija saistitas ar devu, un, samazinot devu, mazinajas. Ar centralo nervu sistemu
(CNS) saistttas un gastrointestinalas (GI) nevélamas blakusparadibas laika gaita parasti samazinajas.
Visos $ajos kontrol&tajos kliniskajos p&tijumos terapijas partraukSanas biezums nevélamo
blakusparadibu dé] bija 12,2 % (pacientiem, kuri randomizgti lakozamida grupa) un 1,6 %
(pacientiem, kuri randomizeti placebo grupa). Biezakas blakusparadibas, kuru rezultata bija japartrauc
lakozamida terapija, bija reibonis.

P&c piesatinosas devas lietosanas var pieaugt nevélamo CNS blakusparadibu, pieméram reibona,
biezums.

Pamatojoties uz datu analizi no Iidzvertiga monoterapijas kliniska p&tijuma, kur tika salidzinats
lakozamids ar kontrol&tas izdales karbamazepinu, visbiezak zinotas blakusparadibas (> 10 %)
lakozamidam bija galvassapes un reibonis. Terapijas partraukSanas biezums blakusparadibu dél
bija 10,6 % pacientu, kas arsteti ar lakozamidu un 15,6 % pacientu, kas arsteti ar kontrol&tas izdales
karbamazepinu.

Lakozamida droSuma profils, par kuru zinots 4 gadus veciem un vecakiem pacientiem ar idiopatisku
generaliz&tu epilepsiju ar primari generalizétiem toniski kloniskiem krampjiem (PGTCS), atbilda
droSuma profilam, kas zinots apkopotajos placebo kontrol&tos kliskajos p&tijumos par parcialiem
krampjiem. Papildu blakusparadibas, par kuram zinots PGTCS pacientiem, bija miokloniska epilepsija
(2,5 % lakozamidu grupa un 0 % placebo grupa) un ataksija (3,3 % lakozamidu grupa un 0 % placebo
grupa). Blakusparadibas, par kuram zinots visbiezak, bija reibonis un miegainiba. Visbiezak noverotas
blakusparadibas, kuru rezultata lakozamida terapija tika partraukta, bija reibonis un domas par
pasnavibu. PartraukSanas biezums blakusparadibu dél lakozamidu grupa bija 9,1 % un placebo grupa
— 4,1 %.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak dotaja tabula paradits tadu nevélamo blakusparadibu biezums, par kuram zinots kliniskajos
pétijumos un pecregistracijas pieredze. Biezums ir $ads: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10),
retak (> 1/1000 Iidz < 1/100) un nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra
sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

Organu sistemu Loti biezi Biezi Retak Nav zinami
klase
Asins un Agranulocitoze”
limfatiskas
sistémas

traucgjumi
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Organu sistemu Loti biezi Biezi Retak Nav zinami
klase
Imiinas sisteémas Paaugstinata jutiba | Zalu izraisitas
traucgjumi pret zalem reakcijas ar
eozinofiliju un
sistemiskiem
simptomiem
(DRESS)!-»)
Psihiskie Depresija Agresija
traucgjumi Apjukuma Uzbudinajums"
stavoklis Eiforisks
Bezmiegs" garastavoklis)
Psihotiski
traucgjumi"
Pasnavibas
meginajums
Pasnavibas
domas®
Halucinacijas!
Nervu sistémas Reibonis Miokloniski Sinkope® Konvulsijas
traucgjumi Galvassapes | krampji @ Koordinacijas
Ataksija traucgjumi
Lidzsvara Diskinézija
traucgjumi
Atminas traucgjumi
Apzinas traucgjumi
Miegainiba
Trice
Nistagms
Hipoestézija
Dizartrija
Uzmanibas
traucgjumi
Parestézija
Acu bojajumi Diplopija Redzes miglosanas
Ausu un labirinta Vertigo
bojajumi Tinnits
Sirds funkcijas Atrioventrikulara Kambaru
traucgjumi blokade!? tahiaritmija(”
Bradikardija!'-?
Priekskambaru
fibrilacija-?
Priekskambaru
plandisanas'-?
Kunga-zarnu Slikta diisa | VemsSana
trakta traucgumi Aizcietgjums
Meteorisms
Dispepsija
Sausa mute
Caureja
Aknu un/vai zults Izmainits aknu
izvades sisteémas funkcionalais
traucgjumi tests®
Aknu enzimu
limena
paaugstinasanas
(> 2x ANR)V
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Organu sistemu Loti biezi Biezi Retak Nav zinami
klase

Adas un zemadas Nieze Angioedema® Stivensa-
audu bojajumi Izsitumi" Natrene DZonsona
sindroms")
Toksiska
epidermala
nekrolize"
Skeleta-muskulu Muskulu spazmas

un saistaudu
sisteémas bojajumi

Vispargji Gaitas traucéjumi | Eritéma®

traucgjumi un Asténija

reakcijas Nespeks

ievadiSanas vieta Uzbudinamiba
Apreibuma sajiita
Sapes vai
diskomforts
injekcijas vieta®
Kairinajums®

Traumas, Kritieni

saindéSanas un ar Adas plisumi

manipulacijam Sasitums

saistitas

komplikacijas

() Blakusparadibas, par kuram zinots pecregistracijas pieredze.

@ Skatit “Atsevisku blakusparadibu apraksta”.

@ Zinots PGTCS pétijumos.

@ Lokalas blakusparadibu reakcijas, kas saistiti ar intravenozu ievadi.

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Lakozamida lietoSana ir saistita ar devu atkarigu PR intervala pagarinasanos. Var sastapt nevélamas
blakusparadibas, kas saistitas ar PR intervala pagarinasanos (piem., atrioventrikulara blokade, sinkope,
bradikardija).

Retak, 0,7 %, 0 %, 0,5 % un 0 % gadijumu, ir zinots par pirmas pakapes AV blokadi papildu
kltniskajos petijlumos pacientiem ar epilepsiju, lietojot lakozamidu attiecigi 200 mg, 400 mg, 600 mg
vai placebo. Otras vai augstakas pakapes AV blokades netika noverotas $ajos p&tijumos.

Tomér pecregistracijas perioda ir zinots par $adiem otras un tre$as pakapes AV blokades gadijumiem,
kas saistiti ar lakozamida arsteSanu. Monoterapijas kliniskaja p&tijuma, salidzinot lakozamidu ar
kontroletas izdales karbamazepinu, PR intervala apjoma pieaugums bija salidzinams starp lakozamidu
un kontrol&tas izdales karbamazepinu.

Sinkopes sastopamibas biezums, ka zinots apkopotos papildu terapijas kliniskajos p&ttjumos, ir retak
un nav atSkiribas starp epilepsijas pacientiem (0,1 %), kas arsteti ar lakozamidu (n=944) un epilepsijas
pacientiem (0,3 %), kas sanéma placebo (n=364). Monoterapijas klmiskaja p&tijjuma, salidzinot
lakozamidu ar kontrol&tas izdales karbamazepinu, par sinkopi zinoja 7/444 (1,6 %) lakozamida
pacientu un 1/442 (0,2 %) kontrol&tas izdales karbamazepina pacientu.

Istermina kltniskajos p&tijumos netika zinots par priek§kambaru fibrilaciju vai plandisanos, tacu par to
ir zinots atklata epilepsijas pétijuma un pecregistracijas pieredze.

Laboratorisko raditaju novirzes

Placebo kontrol&tos kliniskajos pétijumos ar lakozamidu izmainiti aknu funkcionalie testi ir noveroti
pieaugusajiem pacientiem ar parcialiem krampjiem, kuri vienlaicigi bija sanémusi 1-3 pretepilepsijas
zales. ALAT paaugstinaSanas Iidz > 3x ANR radas 0,7 % (7/935) Vimpat pacientu un 0 % (0/356) ar
placebo arstetiem pacientiem.
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Multiorganu paaugstindatas jutibas reakcijas

Par multiorganu paaugstinatas jutibas reakcijam (kas zinamas ar1 ka zalu izraisitas reakcijas ar
eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem, DRESS) ir zinots pacientiem, kuri arsteti ar dazam
pretepilepsijas zalem. So reakciju izpausmes ir mainigas, bet parasti ir kopa ar drudzi un izsitumiem
un var biit saistitas ar iesaistitajam dazadu organu sisttmam. Ja ir aizdomas par multiorganu
paaugstinatas jutibas reakciju, lakozamida lietoSana ir japartrauc.

Pediatriska populacija

Lakozamida drosuma profils placebo kontrol&tos (255 pacienti no 1 ménesa lidz mazak neka 4 gadu
vecumam un 343 pacienti no 4 gadu vecuma Iidz mazak neka 17 gadu vecuma) un atklatos kliniskos
péetijumos (847 pacienti no 1 ménesa lidz mazak vai no 18 gadu vecumam) papildu terapija, lietojot
pediatriskajiem pacientiem vecuma no 4 gadiem ar parcialiem krampjiem, atbilda picauguso droSuma
profilam. Ta ka dati par pediatriskajiem pacientiem, kas jaunaki par 2 gadiem, ir ierobezoti,
lakozamids nav indicéts $aja vecuma diapazona.

Papildu blakusparadibas, kas noverotas pediatriskaja populacija, bija drudzis, nazofaringits, faringits,
samazinata &stgriba, neparasta uzvediba un letargija. Par miegainibu biezak zinots pediatriskaja
populacija (> 1/10), salidzinot ar pieauguso populaciju (> 1/100 lidz <1/10).

Gados vecaki pacienti

Monoterapijas p&tijuma, salidzinot lakozamidu ar kontrol€tas izdales karbamazepinu, blakusparadibas,
kas saistitas ar lakozamidu gados vecakiem pacientiem (> 65 gadu vecuma) izradas ir lidzigas, kadas ir
novérotas pacientiem jaunakiem par 65 gadiem. Kaut arT par lielaku gibona, caurejas, trices
sastopamibas biezumu (> 5 % atSkiriba) tika zinots gados vecakiem pacientiem, salidzinot ar
jaunakiem pieaugusSiem pacientiem. Biezaka ar sirdsdarbibu saistita blakusparadiba, par kuru ir zinots
gados vecakiem pacientiem, salidzinot ar jaunakiem pieaugusSiem pacientiem, ir pirmas pakapes AV
blokade. Lakozamida grupa par to tika zinots 4,8 % (3/62) gados vecakiem pacientiem salidzinot

ar 1,6 % (6/382) jaunakiem pieaugusiem pacientiem. Terapijas partraukSanas biezums ar lakozamidu,
kas saistits ar blakusparadibam, ir novérots 21,0 % (13/62) gados vecakiem pacientiem saltdzinot

ar 9,2 % (35/382) jaunakiem pieaugusiem pacientiem. Sis at3kiribas starp gados vecakiem pacientiem
un jaunakiem pieaugusSiem pacientiem bija [idzigas, ka noverotas aktivaja salidzinajuma grupa.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma nacionalas zinosanas
sistemas kontaktinformaciju.

4.9. PardozéSana

Simptomi

Simptomi, ko noveéroja pec nejausas vai tisas lakozamida pardozesanas, galvenokart bija saistiti ar

CNS un gremosanas traktu.

. Blakusparadibas, ko noveroja pacientiem, kuri lietoja lakozamidu devas virs 400 mg
1idz 800 mg, kliniski neatskiras no blakusparadibam pacientiem, kuri lietoja lakozamidu
ieteicamas devas.

° Lietojot vairak neka 800 mg, nov&rotas reakcijas ir reibonis, slikta diiSa, vemsana, krampji
(generalizeti toniski-kloniski krampji, status epilepticus). Tika noveroti ar sirds vadisanas
traucgjumi, Soks un koma. Par letaliem gadijumiem tika zinots pacientiem, pec akiitas
vienreizgjas pardozésanas, lietojot vairakus gramus lakozamida.
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Riciba

pasakumi; ja nepiecieSams, ta var ietvert arm hemodializi (skatit 5.2. apakSpunktu).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: pretepilepsijas lidzekli, citi pretepilepsijas lidzekli; ATK kods: NO3AX18

Darbibas mehanisms

Aktiva viela lakozamids (R-2-acetamido-N-benzil-3-metoksipropionamids) ir funkcionalizgta
aminoskabe. Precizs lakozamida pretepilepsijas darbibas mehanisms cilvékiem vél nav pilniba
noskaidrots. Elektrofiziologiskie p&tijumi in vitro liecina, ka lakozamids selektivi un 1&ni inaktivé
natrija jonu kanalus, ka rezultata tiek stabilizétas parmérigi uzbudinamas neironu membranas.

Farmakodinamiska iedarbiba

Lakozamids nodrosinaja aizsardzibu pret krampjiem vairumam dzivnieku modelu ar parcialiem un
primari generalizétiem krampjiem un kavéja 1ekmju rasanos.

Ne-kliniskajos p&tfjumos lakozamidam kombinacija ar levetiracetamu, karbamazepinu, fenitoinu,
valproatu, lamotriginu, topiramatu vai gabapentinu novéroja sinergiskas vai papildus pretkrampju
iedarbibas.

Kliniska efektivitate un droSums (parcialie krampii)
Pieauguso populacija

Monoterapija

Lakozamida monoterapijas efektivitate tika petita dubultakla, paral€lu grupu, lidzvertigas efektivitates
petijuma, salidzinot ar kontrol&tas izdales karbamazepinu 886 pacientiem, kas sasniegusi 16 gadu
vecumu vai vecakiem ar pirmreizgju vai nesen diagnostic€tu epilepsiju. Pacientiem anamngzg bija
neizprovocéta sakotngji parciala krampju 1ekme ar vai bez sekundaras generalizacijas. Pacienti tika
randomizeti arstéSanai ar kontrol&tas izdales karbamazepinu vai lakozamidu, lietojot tablesu veida,
attieciba 1:1. Deva tika balstita uz devu — atbildi un bija robezas no 400 Iidz 1200 mg/diena
kontrol&tas izdales karbamazepinam un 200 Iidz 600 mg/diena lakozamidam. Arsté$anas ilgums bija
lidz 121 nedglai, atkariba no atbildes reakcijas.

Paredzamais 6 ménesi bez krampjiem raditajs, ko noteica pec Kaplana-Meiera izdzivoSanas analizes
metodes, bija 89,8 % ar lakozamidu arst&tiem pacientiem un 91,1 % ar kontrol&tas izdales
karbamazepinu arstetiem pacientiem. Pielagota absoliita atSkiriba starp arstesanam bija 1,3 % (95 %
TI: -5,5, 2,8). Pec Kaplana-Meiera metodes noteiktais paredzamais 12 ménesSu periods bez krampjiem
raditajs bija 77,8 % ar lakozamidu arst&tiem pacientiem un 82,7 % ar kontrol&tas izdales
karbamazepinu arstetiem pacientiem.

6 meénesu bez krampjiem perioda raditajs gados vecakiem pacientiem no 65 gadiem un vairak

(62 pacienti lakozamida grupa, 57 pacienti kontrol&tas izdales karbamazepina grupa) bija lidzigs starp
abam arsteésanas grupam. Raditaji bija lidzigi art tiem, ko novéroja kopgja populacija. Gados vecaku
pacientu populacija 55 (88,7 %) pacientiem uzturosa lakozamida deva bija 200 mg/diena, 6 pacientiem
(9,7 %) 400 mg/diena un 1 pacientam (1,6 %) deva bija lielaka neka 400 mg/diena.

Pareja uz monoterapiju

Lakozamida efektivitate un droSums, parejot uz monoterapiju, tika izvertéts vesturiska-kontroleta,
daudzcentru, dubultakla, randomiz&ta kliniska pétijuma. Saja pétijuma tika atlasiti 425 pacienti
vecuma no 16 1idz 70 gadiem ar nekontrolétam sakotng&ji parcialam krampju 1ekmém, kas

lietoja 1 vai 2 tirgii esoSas pretepilepsijas zales stabilas devas; pacienti tika randomizgti, lai parietu uz
lakozamida monoterapiju (vai nu 400 mg/diena vai 300 mg/diena attieciba 3:1). Mérktieciga 70 dienu
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noveroSanas perioda arst€tajiem pacientiem, kuriem tika pabeigta titréSana un uzsakta pretepilepsijas
zalu atcelSana (attiecigi 284 un 99) monoterapija saglabajas 71,5 % un 70,7 % pacientu attiecigi 57—
105 dienam (vidgji 71 diena).

Papildu terapija

Lakozamida ka paliglidzekla efektivitate ieteiktajas devas (200 mg diena, 400 mg diena) ka tika
apstiprinata 3 randomizgtos, placebo kontrol&tos daudzcentru kltniskajos petijumos, kuros
balstterapijas ilgums bija 12 ned€las. Kontrol&tos paliglidzekla p&tijumos noveroja, ka

lakozamids 600 mg/diena ar1 bija efektivs, tacu ta efektivitate bija lidziga ka pie devas 400 mg/diena
un pacientiem bija zemaka panesiba pret $o devu, kas izpaudas ar CNS un kunga zarnu trakta
nevelamajam blakusparadibam. Tadgjadi deva 600 mg/diena nav ieteicama. Maksimala ieteicama deva
ir 400 mg/diena. So pétijumu, kuros piedalijas 1308 pacienti, kam sakotngji parcialas Iekmes bija
bijusas vidg&ji 23 gadus, plans bija tads, lai novertétu lakozamida iedarbigumu un nekaitigumu, lietojot
kopa ar 1-3 pretepilepsijas zalem pacientiem ar nekontrolétam sakotng&ji parcialam 1ekmem ar
sekundaru generalizaciju vai bez tas.

Pacientu ar samazinatu lekmju biezumu par 50 % vispargja attieciba bija 23 %, 34 %

un 40 % - placebo grupa, lakozamids 200 mg/diena un lakozamids 400 mg/diena.

Lakozamida, lietota intravenozi vienreizgja piesatinosa deva farmakokin&tika un droSums tika noteikts
daudzcentru atklata petijuma, ar merki izvertet lakozamida droSumu un panesamibu uzsakot atru
terapiju ar vienreizgju intravenozu piesatinoso devu (ieskaitot 200 mg) un turpinot ar peroralo devu
divreiz diena (Iidzvertiga intravenozai devai), lietojot lakozamidu ka papildus terapiju

pieaugusiem, 16 Iidz 60 gadus veciem pacientiem ar parcialam Iekmem.

Pediatriska populacija

Parcialajam krampju lékmém bérniem, sakot no 2 gadu vecuma, ir Iidzigas patofiziologijas un
kliniskas izpausmes ka pieaugusajiem. Lakozamida efektivitate, lietojot 2 gadus veciem un vecakiem
bérniem, ir ekstrapoléta no datiem par pusaudziem un pieaugusajiem ar parcialajam krampju l€ekmém,
no kuriem tika sagaidita lidziga atbildes reakcija ar nosacijumu, ka tiek lietoti pediatrisko devu
pielagojumi (skatit 4.2. apak$punktu) un pieradits droSums (skatit 4.8. apakS§punktu).

Lakozamida efektivitate apstiprinata dubultakla, randomizgta, placebo kontroléta kliniskaja pétijuma,
izmantojot ieprieks mingto ekstrapolacijas principu. Petijums ietvéra 8 ned€lu sakuma periodu, kam
sekoja 6 ned€las ilgs titréSanas periods. Ieklausanai piem@rotie pacienti ar 1 Iidz < 3 pretepilepsijas
zalu stabilu devu rezimu, kuriem joprojam noveéroja vismaz 2 parcialas krampju 1ekmes 4 nedé€lu laika
pirms skriinga un kuriem periods bez krampju 1ekmém neparsniedza 21 dienu 8 nedelu laika pirms
ieklausanas petijuma sakuma perioda, p&c nejausibas principa san€ma placebo (n=172) vai lakozamidu
(n=171).

Sakotngja dienas deva bija 2 mg/kg/diena pacientiem ar kermena masu lidz 50 kg vai 100 mg/diena
pacientiem ar kermena masu sakot no 50 kg, dalot 2 devas. TitréSanas perioda lakozamida devas tika
pielagotas ar ned€las intervalu, palielinot par 1 vai 2 mg/kg/diena pacientiem ar kermena masu

l1dz 50 kg vai par 50 vai 100 mg/diena pacientiem ar kermena masu sakot no 50 kg, lai sasniegtu
merka uzturosas devas intervalu.

Ieklausanai 10 nedglas ilgaja uzturosas terapijas perioda pacientiem bija jasasniedz minimala merka
deva savai kermena masas kategorijai 11dz titré€Sanas perioda pedgjam 3 dienam. Pacienti turpindja
lietot stabilu lakozamida devu uzturosas terapijas perioda vai izstajas un tika ieklauti masketa p&tijuma
devas samazinasanai.

Vertgjot lakozamida lietotaju grupu salidzinajuma ar placebo grupu, novéroja statistiski véra nemamu
(p=0,0003) un kliniski nozimigu parcialo krampju Iekmju biezuma samazinasanos 28 dienu laika no
pétijuma sakuma 1idz uzturo$as terapijas periodam. Procentuala samazinasanas salidzinajuma ar
placebo grupu, pamatojoties uz kovariacijas analizi, bija 31,72 % (95 % TI: 16,342; 44,277).

Kopuma pacientu Tpatsvars ar parcialo krampju 1ekmju biezuma samazinajumu par

vismaz 50 % 28 dienu laika no pétijuma sakuma 1idz uzturosas terapijas periodam bija 52,9 %
lakozamida grupa salidzingjuma ar 33,3 % placebo grupa.
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Informacija par dzives kvalitati, vértgjot Pediatrisko dzives kvalitates aptauju, liecinaja par Iidzigu un
stabilu ar veselibu saistito dzives kvalitati pacientiem lakozamida un placebo grupas visa arst€Sanas
perioda.

Kliniska efektivitate un droSums (primari generalizéti toniski kloniski krampii)

Lakozamida ka papildterapijas efektivitate 4 gadus veciem un vecakiem pacientiem ar idiopatisku
generaliz€tu epilepsiju, kuriem ir primari generaliz&ti toniski kloniski krampji (PGTCS), tika
noteikta 24 nedelu dubultmasketa, randomizeta, placebo kontrol&ta, paralelu grupu, daudzcentru
kliniskaja petijuma. P&tjjums sastavéja no 12 nedélu vesturiska bazes perioda, 4 nedelu perspektiva
bazes perioda un 24 ned€lu arst€Sanas perioda (kas ietvéra 6 ned€lu titréSanas periodu un 18 nedelu
uzturéSanas periodu). AtbilstoSie pacienti ar stabilu 1 1idz 3 pretepilepsijas zalu devu, kuriem

16 nede]u kombingtaja bazes perioda bija vismaz 3 dokument&ti PGTCS, tika randomizgti no 1 lidz 1,
lai sanemtu lakozamidu vai placebo (pacienti pilnaja analizes komplekta: lakozamids n=118, placebo
n=121; no tiem 8§ pacienti > 4 Iidz < 12 gadu vecuma grupa un 16 pacienti > 12 Iidz < 18 gadu
diapazona tika arstéti ar LCM un 9 un 16 pacienti attiecigi ar placebo).

Pacienti tika titréti lidz mérka uzturéSanas perioda devai 12 mg/kg/diena pacientiem, kuru kermena
masa ir mazaka par 30 kg, 8 mg/kg/diena pacientiem, kuru kermena masa ir no 30 [idz mazak

neka 50 kg, vai 400 mg/diena pacientiem, kuru kermena masa ir 50 kg vai vairak.

Efektivitates mainigais Placebo Lakozamids
Parametrs N=121 N=118

Laiks 11dz PGTCS sekundém

Mediana (dienas) 77,0 -

95 % TI 49,0, 128,0 -

Lakozamids — Placebo

Hazard Ratio 0,540

95 % TI 0,377, 0,774

p-vértiba <0,001

Bez krampjiem

Stratificetais Kaplana-Meiera 17,2 31,3
novertgjums (%)

95 % TI 10,4, 24,0 22,8,39,9

Lakozamids — Placebo 14,1

95 % TI 3,2,25,1

p-vértiba 0,011

Piezime. Lakozamida grupa mediano laiku Iidz otrajai PGTCS nevar&ja noteikt ar Kaplana-Meiera
metodém, jo > 50 % pacientu lidz 166. dienai nebija novérota otra PGTCS.

Atrades bernu apaksgrupa saskangja ar primaras, sekundaras un citas efektivitates mérka kopgjas
populacijas rezultatiem.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiuksSanas

P&c intravenozas ievadiSanas Cmayx tiek sasniegta infuizijas beigas. P&c peroralas lietoSanas
(100-800 mg) un intravenozas ievadiSanas (50-300 mg) koncentracija plazma pieaug proporcionali
devai.

Izkliede

Izkliedes tilpums ir aptuveni 0,6 I/kg. Lakozamids mazak neka 15 % apmera saistas ar plazmas
protetniem.
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Biotransformacija

95 % no devas izdalas ar urinu ka lakozamids un metaboliti. Lakozamida metabolisms pilniba nav
raksturots.

Svarigakie komponenti, kas izdalas ar urinu, ir nemainits lakozamids (aptuveni 40 % no devas) un ta
O-desmetilmetabolits mazak ka 30 %. Polara frakcija, paredzams serina derivati, urina veidoja
aptuveni 20 %, tacu dazu individu plazma ta konstatgta vienigi nieciga daudzuma (0-2 %). Urina
neliela daudzuma (0,5-2 %) tika konstatgéti arT citi metaboliti.

In vitro dati liecina, ka CYP2C9, CYP2C19 un CYP3A4 spgj katalizét O-desmetilmetabolita
veidosanos, bet galvena izoenzima veidoSanas nav apstiprinata in vivo. Kliniski nozimiga atskiriba
lakozamida koncentracijai netika novérota salidzinajuma ar ta farmakoking&tiku ekstensivajos
metabolizétajos (EMs, ar funkcionalu CYP2C19) un vajos metabolizétajos (PMs, bez funkcionala
CYP2C19). Turklat mijiedarbibas p&tijuma ar omeprazolu (CYP2C19-inhibitors) netika konstatgtas
kliniski nozimigas lakozamida koncentracijas plazma izmainas, kas noraditu, ka Sis cel$ ir
maznozimigs. O-desmetillakozamida koncentracija plazma ir aptuveni 15 % no lakozamida
koncentracijas plazma. Sim galvenajam metabolitam nav konstatéta farmakologiska aktivitate.

Eliminacija

Lakozamids no asinsrites tiek izvadits galvenokart ar nieru starpniecibu un biotransformacijas cela.
P&c radiologiski markéta lakozamida peroralas un intravenozas ievadiSanas aptuveni 95 % no
radioaktivitates tika konstatéta urina un mazak neka 0,5 % feces. Lakozamida eliminacijas pusperiods
ir aptuveni 13 stundas. Farmakokingtika ir proporcionala devai un nemainiga visu laiku, ar zemu intra-
un inter-subjekta mainigumu. Lietojot zales divas reizes diena, lidzsvara koncentracija plazma tiek
sasniegta péc 3 dienam. Koncentracija plazma pieaug, uzkrajoties aptuveni 2 reizes.

Lidzsvara koncentracija, lietojot vienreizgju piesatinoso 200 mg devu vai 100 mg divas reizes diena
perorali, ir I1dziga.

Farmakokinétika Ipa$am pacientu grupam

Dzimums
Kliniskie p&tijumi liecina, ka dzimums biitiski neietekmé lakozamida koncentraciju plazma.

Nieru darbibas traucéjumi

Salidzinot ar veseliem individiem, pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas
traucgjumiem lakozamida zemliknes laukums bija aptuveni par 30 % lielaks, bet pacientiem ar
izteiktiem nieru darbibas trauc&umiem un pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija, kam
nepieciesama hemodialize - par 60 % lielaks, savukart Ciax nemainijas.

Lakozamidu var efektivi izvadit no plazmas hemodializes cela. P&c 4 stundas ilgas hemodializes
lakozamida zemliknes laukums ir samazinajies aptuveni par 50 %. Tade] péc hemodializes ieteicams
lietot papildu devu (skatit 4.2. apakSpunktu). Pacientiem ar vidéjiem un smagiem nieru darbibas
traucgjumiem O-desmetilmetabolita koncentracija bija vairakkart palielinata. Pacientiem ar nieru
slimibu terminala stadija, iztrikstot hemodializei, Iimenis palielinajas un visu laiku picauga 24 stundu
noverosanas laika. Nav zinams, vai metabolitu palielinata koncentracija pacientiem ar nieru slimibu
terminala stadija varétu palielinat nevélamas blakusparadibas, bet metabolitu farmakologiska aktivitate
netika konstateta.

Aknu darbibas traucejumi

Konstatéts, ka pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem (Child-Pugh B kategorija) bija augstaka
lakozamida koncentracija plazma (zemliknes laukums (AUChorm) bija aptuveni par 50 % lielaks).
Augstaka koncentracija tika konstateta dal&ji tadel, ka petamajiem pacientiem bija pavajinata nieru
darbiba. Tika aprekinats, ka ne-nieru klirensa samazinasanas petijjuma pacientiem par 20 % palielinaja
lakozamida zemliknes laukumu. Lakozamida farmakokinétika pie izteiktiem aknu darbibas
trauc€jumiem nav pétita (skatit 4.2. apakSpunktu).
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Gados vecdki pacienti (péc 65 gadu vecuma)

Petijumos gados vecakiem virieSiem un sieviet€m, taja skaita 4 pacientiem vecuma > 75 gadi un
vairak, zemliknes laukuma vertiba bija attiecigi aptuveni par 30 % un 50 % augstaka, salidzinot ar
jauniem virieSiem. Tas dalgji ir saistits ar mazaku kermena masu. Kermena masas normaliz&ta starpiba
ir attiecigi 26 % un 23 %. Novéroja arT palielinatu koncentracijas mainibu. Saja pétijuma lakozamida
nieru klirenss gados vecakiem pacientiem bija tikai nedaudz samazinats.

Parasti devas samazinaSana nav nepiecieSama, ja vien nav norades par pavajinatu nieru darbibu

(skattt 4.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Lakozamida farmakokingtiskais profils pediatriskaja populacija tika noteikts populacijas
farmakokinétiskaja analize, izmantojot nepilnigus plazmas koncentracijas datus, kas tika iegiiti seSos
placebo kontroletos randomizetos kliniskajos p&tijumos un piecos atklatos petijjumos 1655
pieaugusiem un bérniem ar epilepsiju vecuma no 1 ménesa Iidz 17 gadiem. Trs no Siem petijumiem
tika veikti pieaugusajiem, 7 — pediatrijas pacientiem un 1 — jauktai populacijai. Lietotas lakozamida
devas, lietojot divas reizes diena, bija diapazona no 2 lidz 17,8 mg/kg/diena, neparsniedzot 600 mg
diena.

Tipiskais noteiktais plazmas klirenss pediatrijas pacientiem ar kermena masu 10 kg 20 kg, 30 kg

un 50 kg, attiecigi bija 0,46 1/h, 0,81 1/h, 1,03 1/h un 1,34 I/h. Salidzinajuma plazmas klirenss
pieaugusajiem (ar kermena masu 70 kg) tika noteikts 1,74 I/h.

Populacijas farmakokingtikas analize, izmantojot retus PGTCS pétijuma farmakokingtikas paraugus,
paradija Iidzigu iedarbibu pacientiem ar PGTCS un pacientiem ar parcialiem krampjiem.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Toksicitates petijumos plazma uzkrata lakozamida koncentracija bija vienada vai tikai minimali
augstaka ka to noveroja pacientiem, tadgjadi devas cilvekiem atskiras nedaudz vai nemaz.
Farmakologijas droSuma pétijuma intravenozi ievadot lakozamidu anestézija esoSiem suniem
konstatgja parejosu PR intervala un QRD kompleksa pagarinasanos un asinsspiediena samazinasanos,
iespgjams, kardiodepresantu iedarbibas dél. Sis parejosas izmainas sakas pie tada pasa koncentracijas
Itmena ka pie maksimalas ieteicamas kliniskas devas. Anestézija esosiem suniem un Cynomolgus
pertikiem intravenozi ievadot 15-60 mg/kg, noveroja paléninatu priekSkambaru un kambaru vadamibu,
atrioventrikularu blokadi un atrioventrikularu disociaciju.

Atkartotu devu toksicitates petijumos zurkam, noveroja vieglus atgriezeniskus aknu darbibas
trauc&jumus sakot no devas, kas aptuveni 3 reizes parsniedz klinisko devu. Sis izmainas taja skaita
palielinata organa masa, hepatocttu hipertrofija, palielina aknu enzimu koncentraciju, kopgjo
holesterinu un trigliceridus seruma. Iznemot hepatocitu hipertrofiju, citas histopatologiskas izmainas
netika noverotas.

Reproduktivajos un toksicitates attistibas petijumos grauzgjiem un trusiem teratogé€na iedarbiba netika
konstateta, bet matiteém toksiskas devas, zurkam noveroja palielinatu nedzivi dzimusu mazulu skaitu
un mazulu mirstibu perinatala perioda, un nedaudz samazinatu mazulu skaitu metiena un mazulu
kermena masu, atbilstosi sisteémiskais devu Iimenis Iidzigs gaidamajai kliniskajai devai. Ta ka matisu
toksicitates de] augstakas devas dzivniekiem nevar pétit, nav pietiekosu datu, lai pilniba raksturotu
lakozamida embriofetotoksisko un teratogéno potencialu.

Petijumos ar zurkam konstatgts, ka lakozamids un/vai ta metaboliti Sk&rso placentaro barjeru.
Jaunajam zurkam un suniem toksicitates veidi kvalitativi neatskiras no pieaugusiem dzivniekiem
noverotajiem. Jaunajam Zurkam sisteémiskas iedarbibas Itmenos, kas bija lidzigi prognozgtajai kliniskai
iedarbibai, tika noverota samazinata kermena masa. Jaunajiem suniem sisteémiskas iedarbibas Iimenos,
kas bija zemaki neka prognozeta kliniska iedarbiba, saka noverot parejosas un ar devu saistitas CNS
kliniskas pazimes.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Udens injekcijam
Natrija hlorids
Salsskabe (pH pielagosanai)

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt ar citam zalém, iznemot 6.6. apak$punkta mingtas.
6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

Kimiska un fizikala lietosanas stabilitate ir pieradita 24 stundas temperattra Iidz 25°C, ja produkts
sajaukts ar skidinatajiem, kas minéti 6.6. apakSpunkta un uzglabats stikla vai PVH maisos.

No mikrobiologiska viedokla, zales jalieto nekavgjoties. Ja tas nelieto nekavéjoties, pirms lietoSanas
atbildiba par lietoto zalu uzglabasanas laiku un stavokli jauznemas lietotajam, un tam vajadzetu biit ne
ilgak ka 24 stundas pie temperatiiras 2 lidz 8°C, ja vien Skidinasana netiek veikta kontroletos un
apstiprinatos aseptiskos apstaklos.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu atSkaidisanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Bezkrasains I klases stikla flakons ar gumijas aizbazni (hlorobutils ar fluoropolimé&ru parklajumu).
Iepakojuma: 1x20 ml un 5%20 ml.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Zales nedrikst lietot, ja tajas redzamas dalinas vai tam mainijusies krasa.

Sis zales ir paredzétas vienreizgjai lietosanai, un jebkurs neizlietotais $kidums jaiznicina. Neizlietotas
zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstos$i viet€§jam prasibam.

Konstatgts, ka Vimpat Skidums inflizijam ir fizikali savietojams un kimiski stabils vismaz 24 stundas,
ja tiek sajaukts ar talak mingtajiem Skidinatajiem un uzglabats stikla vai PVH maisos temperatiira
lidz 25°C.

Skidinataji:

9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida skidums injekcijam

50 mg/ml (5 %) glikozes Skidums injekcijam

Ringera-laktata skidums injekcijam

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
UCB Pharma S.A.
Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles
Belgija

79



8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/016-017

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2008. gada 29. augusts
P&dgjas parregistracijas datums: 2013. gada 31. jalijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu/.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Aesica Pharmaceuticals GmbH vai UCB Pharma S.A.
Alfred-Nobel Strasse 10 Chemin du Foriest
D-40789 Monheim am Rhein 1420 Braine- I’ Alleud
Vacija Belgija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu PSUR iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko
zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots saskana ar

Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un visos turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas
publicéts Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazina$anas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karbina

1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 50 mg apvalkotas tabletes
Lacosamidum

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 apvalkota tablete satur 50 mg lakozamida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

14 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
168 apvalkotas tabletes
56 x 1 apvalkota tablete
14 x 1 apvalkota tablete
28 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/001 14 apvalkotas tabletes
EU/1/08/470/002 56 apvalkotas tabletes
EU/1/08/470/003 168 apvalkotas tabletes
EU/1/08/470/020 56 x 1 apvalkota tablete
EU/1/08/470/024 14 x 1 apvalkota tablete
EU/1/08/470/025 28 apvalkotas tabletes
EU/1/08/470/032 60 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Vimpat 50 mg
<Pamatojums Braila raksta nepiemeéroSanai ir apstiprinats> 56 x 1 un 14 x 1 apvalkota tablete

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blistera markejums

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 50 mg apvalkotas tabletes
<56 x 1 un 14 x 1 apvalkotajam tabletem> Vimpat 50 mg tabletes
Lacosamidum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

UCB Pharma S.A.

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA

87



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pudele

1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 50 mg apvalkotas tabletes
Lacosamidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 apvalkota tablete satur 50 mg lakozamida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

60 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/032

13. SERIJAS NUMURS

LOT

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karbina

1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 100 mg apvalkotas tabletes
Lacosamidum

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 apvalkota tablete satur 100 mg lakozamida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

14 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
168 apvalkotas tabletes
56 x 1 apvalkota tablete
14 x 1 apvalkota tablete
28 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/004 14 apvalkotas tabletes
EU/1/08/470/005 56 apvalkotas tabletes
EU/1/08/470/006 168 apvalkotas tabletes
EU/1/08/470/021 56 x 1 apvalkota tablete
EU/1/08/470/026 14 x 1 apvalkota tablete
EU/1/08/470/027 28 apvalkotas tabletes
EU/1/08/470/033 60 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Vimpat 100 mg
<Pamatojums Braila raksta nepiemeérosanai ir apstiprinats> 56 x 1 un 14 x 1 apvalkota tablete

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blistera markejums

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 100 mg apvalkotas tabletes
<56 x 1 un 14 x 1 apvalkotajam tabletem> Vimpat 100 mg tabletes
Lacosamidum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

UCB Pharma S.A.

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pudele

1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 100 mg apvalkotas tabletes
Lacosamidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 apvalkota tablete satur 10 mg lakozamida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

60 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/033

13. SERIJAS NUMURS

LOT

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karbina

1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 150 mg apvalkotas tabletes
Lacosamidum

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 apvalkota tablete satur 150 mg lakozamida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

14 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
56 x 1 apvalkota tablete
14 x 1 apvalkota tablete
28 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/007 14 apvalkotas tabletes
EU/1/08/470/008 56 apvalkotas tabletes
EU/1/08/470/022 56 x 1 apvalkota tablete
EU/1/08/470/028 14 x lapvalkota tablete
EU/1/08/470/029 28 apvalkotas tabletes
EU/1/08/470/034 60 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Vimpat 150 mg
<Pamatojums Braila raksta nepiemeéroSanai ir apstiprinats> 56 x 1 un 14 x 1 apvalkota tablete

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

ATTIECAS TIKAI UZ DAUDZDEVU IEPAKOJUMIEM
Kartona karbina ar 168 apvalkotam tabletem satur 3 karbinas pa 56 apvalkotam tabletem (ar
,»Blue box”)

1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 150 mg apvalkotas tabletes
Lacosamidum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 apvalkota tablete satur 150 mg lakozamida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Daudzdevu iepakojums: 168 (3 iepakojumi pa 56) apvalkotas tabletes.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/009

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Vimpat 150 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

ATTIECAS TIKAI UZ DAUDZDEVU IEPAKOJUMIEM
Videjais iepakojums
Kartona karbina ar 56 apvalkotam tabletem 150 mg (bez ,,Blue box”)

1.

ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 150 mg apvalkotas tabletes
Lacosamidum

2.

AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 apvalkota tablete satur 150 mg lakozamida.

| 3.

PALIGVIELU SARAKSTS

| 4.

ZALU FORMA UN SATURS

56 apvalkotas tabletes. Daudzdevu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5.

LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8.  DERIGUMA TERMINS
Derigs Iidz:
9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI

IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/009

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Vimpat 150 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blistera markejums

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 150 mg apvalkotas tabletes
<56 x 1 un 14 x 1 apvalkotajam tabletem> Vimpat 150 mg tabletes
Lacosamidum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

UCB Pharma S.A.

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pudele

1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 150 mg apvalkotas tabletes
Lacosamidum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 apvalkota tablete satur 150 mg lakozamida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

60 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/034

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karbina

1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 200 mg apvalkotas tabletes
Lacosamidum

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 apvalkota tablete satur 200 mg lakozamida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

14 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
56 x 1 apvalkota tablete
14 x 1 apvalkota tablete
28 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/010 14 apvalkotas tabletes
EU/1/08/470/011 56 apvalkotas tabletes
EU/1/08/470/023 56 x 1 apvalkota tablete
EU/1/08/470/030 14 x1 apvalkota tablete
EU/1/08/470/031 28 apvalkotas tabletes
EU/1/08/470/035 60 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Vimpat 200 mg
<Pamatojums Braila raksta nepiemeéroSanai ir apstiprinats> 56 x 1 un 14 x 1 apvalkota tablete

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

ATTIECAS TIKAI UZ DAUDZDEVU IEPAKOJUMIEM
Kartona karbina ar 168 apvalkotam tabletem satur 3 karbinas pa 56 apvalkotam tabletem (ar
,»Blue box”)

1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 200 mg apvalkotas tabletes
Lacosamidum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 apvalkota tablete satur 200 mg lakozamida.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Daudzdevu iepakojums: 168 (3 iepakojumi pa 56) apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/012

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Vimpat 200 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

ATTIECAS TIKAI UZ DAUDZDEVU IEPAKOJUMIEM
Videjais iepakojums
Kartona karbina ar 56 apvalkotam tabletem 200 mg (bez ,,Blue box”)

1.

ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 200 mg apvalkotas tabletes
Lacosamidum

2.

AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 apvalkota tablete satur 200 mg lakozamida.

| 3.

PALIGVIELU SARAKSTS

| 4.

ZALU FORMA UN SATURS

56 apvalkotas tabletes. Daudzdevu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5.

LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6.

IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8.  DERIGUMA TERMINS
Derigs Iidz:
9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI

IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/012

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Vimpat 200 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Blistera markejums

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 200 mg apvalkotas tabletes
<56 x 1 un 14 x 1 apvalkotajam tabletem> Vimpat 200 mg tabletes
Lacosamidum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

UCB Pharma S.A.

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

|5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pudele

1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 200 mg apvalkotas tabletes
Lacosamidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 apvalkota tablete satur 200 mg lakozamida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

60 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/035

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
ATTIECAS TIKAI UZ IEPAKOJUMU ARSTESANAS UZSAKSANAI

Kartona karbina — iepakojums arsteéSanas uzsakSanai, kura ir 4 karbinas pa 14 apvalkotam
tabletém

1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 50 mg
Vimpat 100 mg
Vimpat 150 mg
Vimpat 200 mg
apvalkotas tabletes
Lacosamidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS-(I) UN DAUDZUMS(-I)

Vimpat 50 mg

1 apvalkota tablete satur 50 mg lakozamida.
Vimpat 100 mg

1 apvalkota tablete satur 100 mg lakozamida.
Vimpat 150 mg

1 apvalkota tablete satur 150 mg lakozamida.
Vimpat 200 mg

1 apvalkota tablete satur 200 mg lakozamida.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Iepakojums arsteéSanas uzsakSanai

Katrs iepakojums pa 56 apvalkotam tabletem 4 ned€lu arst€Sanas kursam satur:
14 Vimpat 50 mg apvalkotas tabletes

14 Vimpat 100 mg apvalkotas tabletes

14 Vimpat 150 mg apvalkotas tabletes

14 Vimpat 200 mg apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/013

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Vimpat 50 mg

Vimpat 100 mg
Vimpat 150 mg
Vimpat 200 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
ATTIECAS TIKAI UZ IEPAKOJUMU ARSTESANAS UZSAKSANAI

Videjais iepakojums
Kartona karbina, kura ir 14 tabletes — 1. nedélai

1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 50 mg apvalkotas tabletes
Lacosamidum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 apvalkota tablete satur 50 mg lakozamida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

14 apvalkotas tabletes
1. nedelai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

9, IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/013

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Vimpat 50 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

ATTIECAS TIKAI UZ IEPAKOJUMU ARSTESANAS UZSAKSANAI

Blistera markéjums — 1. nedélai

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 50 mg apvalkotas tabletes
Lacosamidum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

UCB Pharma S.A.

| 3. DERIGUMA TERMINS
EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. CITA

1. nedelai
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
ATTIECAS TIKAI UZ IEPAKOJUMU ARSTESANAS UZSAKSANAI

Videjais iepakojums
Kartona karbina, kura ir 14 tabletes — 2. nedélai

1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 100 mg apvalkotas tabletes
Lacosamidum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 apvalkota tablete satur 100 mg lakozamida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

14 apvalkotas tabletes
2. nedelai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

9, IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/013

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Vimpat 100 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

ATTIECAS TIKAI UZ IEPAKOJUMU ARSTESANAS UZSAKSANAI

Blistera markéjums — 2. nedélai

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 100 mg apvalkotas tabletes
Lacosamidum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

UCB Pharma S.A.

| 3. DERIGUMA TERMINS
EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. CITA

2. nedelai
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
ATTIECAS TIKAI UZ IEPAKOJUMU ARSTESANAS UZSAKSANAI

Videjais iepakojums
Kartona karbina, kura ir 14 tabletes — 3. nedelai

1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 150 mg apvalkotas tabletes
Lacosamidum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 apvalkota tablete satur 150 mg lakozamida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

14 apvalkotas tabletes
3. nedelai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

9, IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/013

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Vimpat 150 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

ATTIECAS TIKAI UZ IEPAKOJUMU ARSTESANAS UZSAKSANAI

Blistera markéjums — 3. nedelai

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 150 mg apvalkotas tabletes
Lacosamidum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

UCB Pharma S.A.

| 3. DERIGUMA TERMINS
EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. CITA

3. nedelai
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
ATTIECAS TIKAI UZ IEPAKOJUMU ARSTESANAS UZSAKSANAI

Videjais iepakojums
Kartona karbina, kura ir 14 tabletes — 4. nedélai

1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 200 mg apvalkotas tabletes
Lacosamidum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 apvalkota tablete satur 200 mg lakozamida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

14 apvalkotas tabletes
4. nedelai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

9, IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/013

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Vimpat 200 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

ATTIECAS TIKAI UZ IEPAKOJUMU ARSTESANAS UZSAKSANAI

Blistera markéjums — 4. nedelai

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 200 mg apvalkotas tabletes
Lacosamidum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

UCB Pharma S.A.

| 3. DERIGUMA TERMINS
EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. CITA

4. nedelai
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

Kartona karbina / pudele

1.  ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 10 mg/ml sirups
Lacosamidum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs strupa ml satur 10 mg lakozamida.
1 pudele, kura ir 200 ml, satur 2000 mg lakozamida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur sorbitu (E420), natrija metilparahidroksibenzoatu (E219), propilenglikolu (E1520), natriju un
aspartamu (E951). Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

200 ml strupa ar 1 mérglazi (30 ml) un 1 slirci peroralai ievadiSanai (10 ml) ar 1 adapteri
Konsultgjieties ar arstu, kuru ierici Jums vajadz€tu izmantot.
30 ml mérglaze un 10 ml Slirce (ka krasaini simboli — tikai aréjai kartona karbinar)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju. (attiecas tikai uz kartona karbinu)
Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas labi sakratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
P&c pirmreizgjas atverSanas pudeles saturu var lietot 11dz 6 méneSiem.
AtverSanas datums (attiecas tikai uz kartona karbinu)

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Neatdzesét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60

B-1070 Bruxelles

Belgija (attiecas tikai uz kartona karbinu)

‘ 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/08/470/018

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Vimpat 10 mg/ml (attiecas tikai uz kartona karbinu)

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators (attiecas tikai uz kartona karbinu).

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

(attiecas tikai uz kartona karbinu)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karbina

1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 10 mg/ml Skidums infazijam
Lacosamidum

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs Skiduma infuzijam ml satur 10 mg lakozamida.
1 flakons, kura ir 20 ml, satur 200 mg lakozamida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natrija hloridu, salsskabi, fideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

1 x 20 ml $kiduma infuzijam.
200 mg/20 ml
5 x 20 ml skiduma infuizijam

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intravenozai ievadiSanai
Tikai vienreizgjai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Jebkurs neizlietots $kidums jaiznicina.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Flakons

1. ZALU NOSAUKUMS

Vimpat 10 mg/ml skidums infazijam
Lacosamidum

2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs Skiduma ml satur 10 mg lakozamida.
1 flakons pa 20 ml satur 200 mg lakozamida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur natrija hloridu, salsskabi, fideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

200 mg/20 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai vienreizgjai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
i.v. ievadiSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatura lidz 25°C.
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10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

UCB Pharma S.A.

Allée de la Recherche 60
B-1070 Bruxelles
Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

133



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Vimpat 50 mg apvalkotas tabletes
Vimpat 100 mg apvalkotas tabletes
Vimpat 150 mg apvalkotas tabletes
Vimpat 200 mg apvalkotas tabletes

Lacosamidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT

uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Vimpat un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Vimpat lietoSanas
3. Ka lietot Vimpat

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Vimpat

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Vimpat un kadam nolukam to lieto

Kas ir Vimpat

Vimpat satur lakozamidu. Tas pieder pretepilepsijas zalu grupai. Sis zales izmanto epilepsijas
arst€Sanai.

. Jums §Ts zales ir jalieto, lai samazinatu lekmju (krampju) skaitu.

Kadam nolikam Vimpat lieto
" Vimpat lieto:

. atseviski vai kopa ar citiem pretepilepsijas lidzekliem pieaugusSajiem, pusaudziem un
bérniem, sakot no 2 gadu vecuma un vecakiem, lai arst€tu epilepsijas formu, kuru
raksturo parcialas Iekmes ar vai bez sekundaras generalizacijas. Sada veida epilepsijas
lekmes sakuma skar tikai vienu smadzenu pusi. Tacu velak tas var izplatities uz lielakiem
rajoniem abas smadzenu puses:

= kopa ar citiem pretepilepsijas Iidzekliem pieauguSajiem, pusaudziem un berniem, sakot
no 4 gadu vecuma un vecakiem primaru generalizétu toniski klonisku krampju (smagas
1ekmes, ieskaitot samanas zudumu) arsté$anai pacientiem ar idiopatisku generalizétu
epilepsiju (epilepsijas veidu, kuram, domajams, ir genétisks c€lonis)

2. Kas Jums jazina pirms Vimpat lietoSanas

Nelietojiet Vimpat §ados gadijumos

= ja Jums ir alergija pret lakozamidu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu. Ja
Saubaties, vai Jums ir alergija, lidzu, parrunajiet to ar arstu;
. ja Jums ir zinami sirds ritma trauc€jumi, ko déve par otras vai tresas pakapes AV blokadi.

Nelietojiet Vimpat, ja kads no iepriek§minétajiem gadijumiem attiecas uz Jums. Saubu gadijuma pirms
So zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Vimpat lietoSanas konsultgjieties ar arstu, ja:
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. Jums ir ir domas par kaitgjuma nodariSanu sev vai pasnavibu. Nelielam skaitam cilvéku, kurus
arst€ ar tadam pretepilepsijas zalém ka lakozamids, ir bijusas domas par kait€juma nodariSanu
sev vai pasnavibu. Ja Jums kadreiz rodas $adas domas, nekav€joties sazinieties ar savu arstu.

. Jums ir sirds probléma, kas ietekmé€ sirds ritmu, un Jums biezi ir paléninata, paatrinata vai
neregulara sirdsdarbiba (pieméram, AV blokade, priek§Skambaru mirdz&$ana un priekskambaru
plandiSanas).

. Jums ir smaga sirds slimiba, piemeram, sirds mazspgja vai ir bijis infarkts.

. Jums biezi ir reiboni vai Jis kritat. Vimpat var izraisit reiboni, un tas var pastiprinat nejausu
savainojumu vai kritienu risku. Tadg] Jums jaievero piesardziba, [idz esat pieradis pie So zalu
ietekmes.

Ja kads no ieprieks noraditajiem gadijumiem attiecas uz Jums (vai arT neesat par to parliecinats), pirms

Vimpat lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jus lietojat Vimpat, konsultgjieties ar arstu, ja Jums rodas jauna veida krampji vai esoSo krampju

pasliktinasanas.

Ja Jus lietojat Vimpat un noveérojat izmainas sirdsdarbiba (pieméram, [&nu, atru vai neregularu

sirdsdarbibu, sirdsklauves, elpas trikumu, reibona sajitu, giboni), nekavgjoties versieties pec

mediciniskas palidzibas (skatit 4. punktu).

Bérni

Vimpat nav ieteicams lietot be&rniem vecuma l1dz 2 gadiem ar epilepsiju, kam raksturiga parcialo
krampju rasanas, un to nav ieteicams lietot bérniem 1idz 4 gadu vecumam ar primariem generalizétiem
toniski kloniskiem krampjiem. Tas ir tadel, ka joprojam nav zinams, vai $Ts zales ir efektivas un vai tas
ir drosas b&rniem $aja vecuma grupa.

Citas zales un Vimpat
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Ipasi pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja Jas lietojat kadas no zemak miné&tajam zalém, kuras
ietekm& Jusu sirdsdarbibu, - tas ir svarigi, jo arT Vimpat var ietekmét Jtisu sirdsdarbibu:
. zales sirds slimibu arstes$anai;

. zales, kuras var pagarinat PR intervalu pie sirds skenéSanas (EKG jeb elektrokardiogramma),
piemeram, zales epilepsijas un sapju arsteésanai - karbamazepins, lamotrigins vai pregabalins;
. zales, ko lieto, lai arsteétu dazada veida neregularu sirdsdarbibu vai sirds mazspgju.

Ja kads no ieprieks noraditajiem gadijumiem attiecas uz Jums (vai ar1 neesat par to parliecinats), pirms
Vimpat lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Pastastiet arstam vai farmaceitam arf, ja Jus lietojat kadas no zemak min&tajam zalém, - tas ir svarigi,
jo §1s zales var palielinat vai samazinat Vimpat iedarbibu Jiisu organisma:

= zales seéniSu infekciju arst€Sanai, piem&ram, flukonazols, itrakonazols vai ketokonazols;
= zales HIV infekcijas arstéSanai, pieméram, ritonavirs;

= zales bakterialas infekcijas arst€Sanai, pieméram, klaritromicins vai rifampicins;

= augu valsts zales vieglas trauksmes un depresijas arstéSanai: divSkautnu asinszale.

Ja kads no ieprieks noraditajiem gadijumiem attiecas uz Jums (vai arT neesat par to parliecinats), pirms
Vimpat lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Vimpat kopa ar alkoholu
Drosibas nolukos, nelietojiet Vimpat kopa ar alkoholu.

Griitnieciba un barosana ar kriti
Sievietem reproduktiva vecuma jakonsultgjas ar arstu par kontracepcijas lidzeklu lietosanu.

Ja JUs esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav ieteicams lietot Vimpat griitniecibas laika, jo Vimpat iedarbiba uz gritniecibu un augli nav
zinama.
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Nav ieteicams barot Jiisu mazuli ar kriiti Vimpat lictosanas laika, jo Vimpat izdalas mates piena.
Nekavejoties konsultgjieties ar arstu, ja Jums iestajusies gritnieciba vai planojat griitniecibu. Arsts
palidzes Jums izlemt, vai Jums vajadzetu lietot Vimpat.

Nepartrauciet arst€Sanu, vispirms neaprunajoties ar arstu, jo citadi var palielinaties lekmju (krampju)
biezums. Slimibas pasliktinasanas var kaitet art mazulim.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Nevadiet transportlidzekli, velosipeédu vai neizmantojiet darbarikus vai mehanismus, pirms nezinat, ka
§ts zales Jiis ietekmé. Vimpat var izraist reiboni vai neskaidru redzi.

3. Ka lietot Vimpat

Vienmer lietojiet Sts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam. B€rniem var biit piemé&rotakas citas So zalu formas; vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Vimpat lietoSana

. Lietojiet Vimpat katru dienu divas reizes diena — ar aptuveni 12 stundu intervalu.
Mgginiet lietot §is zales katru dienu aptuveni viena un taja pasa laika.

Norijiet Vimpat tableti, uzdzerot glazi tidens.

Vimpat var lietot kopa ar €dienu vai neatkarigi no ta.

ArstéSanu parasti saksiet ar mazu devu, un arsts dazu nedelu laika pamazam Jiisu devu palielinas. Kad
busiet sasniedzis savu efektivo devu jeb uzturoSo devu, Jums §1 zalu deva bis jalieto katru dienu.
Vimpat lieto ilgstoSai arst€Sanai. Jums jaturpina Vimpat lietoSana, kamér arsts Jums pateiks partraukt
to lietot.

Cik daudz lietot
Talak noraditas parastas ieteicamas Vimpat devas dazadam vecuma grupam un kermena masai. Ja
Jums ir nieru vai aknu darbibas trauc€jumi, arsts var nozimét citu devu.

PusaudzZi un bérni ar kermena masu 50 kg vai vairak, un pieaugusie
Ja lietojat Vimpat vienu pasu
— Parasta Vimpat sakumdeva ir 50 mg divas sakumdeva diena.
—  Arsts var arf izrakstit Vimpat ar sakumdevu 100 mg diena, lietojot to divas reizes diena.

—  Arsts var palielinat Jisu divas reizes diena lietojamo dienas devu katru ned€lu par 50 mg. Zalu
devu palielinas, [1dz tiks sasniegta uzturosa deva, kas ir no 100 mg Iidz 300 mg divas reizes
diena.

Ja lietojat Vimpat kopa ar citam pretepilepsijas zalém
— Parasta Vimpat sakumdeva ir 50 mg divas reizes diena.

— Arsts var palielinat Jiisu divas reizes diena lietojamo dienas devu par 50 mg katru nedélu. Zalu
devu palielinas, Iidz tiks sasniegta uzturosa deva, kas ir no 100 mg lidz 200 mg divas reizes
diena.

— Ja Jusu kermena masa ir 50 kg vai vairak, arsts var uzsakt Vimpat terapiju ar vienreizgju 200 mg
piesatinoso devu. P&c 12 stundam Jiis saksiet lietot pastavigu uzturoso devu.

Bérni un pusaudzi ar kermena masu mazaku par 50 kg

- Sakotneji parcialu lekmju arstesanai: nemiet veéra, ka Vimpat nav ieteicams bérniem Iidz 2 gadu
vecumanm.
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- Primaro generalizétu toniski klonisko krampju arstésanai: nemiet véra, ka Vimpat nav ieteicams
bérniem lidz 4 gadu vecumam.

- Deva atkariga no kermena masas. Parasti bernu arstéSanu sak ar strupu un tikai p&c tam turpina ar
tableteém, ja bérni spgj lietot tabletes un viniem var noteikt pareizo zalu devu ar dazadiem tablesu
stiprumiem. Arsts izrakstis berniem vispiemerotako zalu formu.

Ja esat lietojis Vimpat vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Vimpat vairak, neka noteikts, nekavgjoties sazinieties ar arstu. Nemé&giniet vadit

transportlidzekli.

Jums var but:

° reibonis;

. slikta daisa vai vemsSana;

. 1ekmes (krampji), sirds ritma traucgjumi, pieméram, paléninata, paatrinata vai neregulara
sirdsdarbiba, koma vai asinsspiediena pazemina$anas ar atru sirdsdarbibu un svisanu.

Ja esat aizmirsis lietot Vimpat

. Ja esat nokavgjis ienemt kartgjo devu pirmas 6 stundas pec planotas devas, dariet to, tiklidz
atceraties.

. Ja esat nokavgjis ienemt devu vairak par 6 stundam p&c planotas devas, vairs nelietojiet
aizmirsto devu. Ta vieta lietojiet savu parasto Vimpat devu nakosaja zalu lietoSanas reize.

. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Vimpat

. Nepartrauciet Vimpat lietoSanu, neparrungjot to ar savu arstu, jo Jiisu epilepsija var atjaunoties
vai pasliktinaties.
. Ja Jusu arsts izlems partraukt arst€Sanu ar Vimpat, arsts izstastis Jums, ka pakapeniski

samazinat devu.
Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam.
4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

P&c vienas piesatinosas devas lietoSanas var pieaugt nevélamo nervu sisteémas blakusparadibu,
pieméram, reibona, biezums.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jums rodas kada no §im blakusparadibam:

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvekiem
. Galvassapes.

. Reibonis vai slikta daisa.

. Redzes dubultosanas (diplopija).

Biezi: var skart [1dz 1 no 10 cilvékiem

° Isa muskula vai muskulu grupas rausti§anas (miokloniskie krampj).
° Gritibas koordinét kustibas vai staigat.
° Griitibas noturét lidzsvaru, trice (tremors), tirpSana (parestézija) vai muskulu spazmas, bieza

kriSana un sasitumi.

Atminas traucgjumi, domasanas griitibas vai griitibas atrast vardus, apjukums.

Biezas un nekontrolgjamas acu kustibas (nistagms), neskaidra redze.

,»QrieSanas” sajiita (vertigo), apreibuma sajita.

Vemsana, sausa mute, aizciet&jumi, gremoSanas traucjumi, parmériga gazu uzkrasanas kungi
vai zarnas, caureja.

° Samazinats jutigums, griitibas skaidri izrunat vardus, uzmanibas traucgjumi.
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Troksnis austs, piemé&ram, diik§ana, zvaniSana vai svilpoSana.
Uzbudinamiba, miega traucgjumi, depresija.

Miegainiba, nogurums vai vajums (astenija).

Nieze, izsitumi.

Retak: var skart I1dz 1 no 100 cilvékiem

. Léna sirdsdarbiba, sirdsklauves, neregulars pulss vai citas izmainas sirds elektriskaja aktivitate

(vaditspgjas traucgjumi).

Parspiléta labsajiita, neesosu lietu redz&Sana un/vai dzirdésana.

Zalu lietoSanas izraisitas alergiskas reakcijas, natrene.

Izmainiti aknu funkcionalie raditaji analizés, aknu bojajums.

Domas par kaitéjuma nodarisanu sev vai pasnavibu vai pa$navibas méginajums: nekavéjoties

sazinieties ar savu arstu.

Aizkaitinamiba vai uzbudinajums.

. Izmainita domasana vai apkartgjas realitates zudums.
Nopietnas alergiskas reakcijas, kas izraisa sejas, rikles, roku, pédu, potisu vai apaksstilbu
pietukumu.

. Samanas zudums.

. Patologiskas nekontrol&tas kustibas (diskinézija).

Nav zinami: sastopamibas biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem

. Neierasti atra sirdsdarbiba (kambaru tahiaritmija).

. Sapes kakla, augsta temperatiira un biezaka infic€Sanas neka parasti. Asins analizes var bt
bitiski samazinats specifisku balto asins Siinu skaits (agranulocitoze).

. Nopietnas adas reakcijas, kas var ietvert augstu temperatiiru un citus gripai Iidzigus simptomus,

izsitumus uz sejas, izplatitus izsitumus, pietukusus limfmezglus (palielinatus limfmezglus).
Asins analizes var but paaugstinats aknu enzimu Itmenis un palielinats leikocTtu skaits
(eozinofilija).

° Plasi izplatiti izsitumi ar piiSliem un adas lobiSanos, 1pasi ap muti, degunu, actm un
dzimumorganiem (Stivensa-DZonsona sindroms), un smagaka forma, kad rodas plasa adas
lobi8anas, kas skar vairak neka 30 % kermena virsmas (toksiska epidermala nekrolize).

. Konvulsijas.

Citas blakusparadibas bérniem

Papildu blakusparadibas berniem bija drudzis (kermena temperatiiras paaugstinasanas), iesnas
(nazofaringits), sapigs kakls (faringits), €Sana mazak neka parasti (samazinata €stgriba), izmainas
uzvediba, sev neraksturiga riciba (uzvedibas traucgjumi) un energijas trikums (letargija). Loti biezi
sastopama blakusparadiba bérniem ir miegainiba, kas var but vairak neka 1 no 10 bérniem.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Vimpat

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera p&c ,,Derigs lidz”
un ,,EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgejo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Vimpat satur

o Aktiva viela ir lakozamids.
Viena Vimpat 50 mg tablete satur 50 mg lakozamida.
Viena Vimpat 100 mg tablete satur 100 mg lakozamida.
Viena Vimpat 150 mg tablete satur 150 mg lakozamida.
Viena Vimpat 200 mg tablete satur 200 mg lakozamida.

. Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, hidroksipropilceluloze, hidroksipropilceluloze
(dalgji aizvietota), bezuidens koloidalais silicija dioksids, krospovidons (poliplazdons XL-
10 farmaceitiska kategorija), magnija stearats.
Apvalks: polivinilspirts, polietilenglikols, talks, titana dioksids (E171), krasvielas™.
*Krasvielas ir:
50 mg tablete: sarkanais dzelzs oksids (E172), melnais dzelzs oksids (E172), indigokarmina
aluminija laka (E132).
100 mg tablete: dzeltenais dzelzs oksids (E172).
150 mg tablete: dzeltenais dzelzs oksids (E172), sarkanais dzelzs oksids (E172), melnais dzelzs
oksids (E172).
200 mg tablete: indigokarmina aluminija laka (E132).

Vimpat aréjais izskats un iepakojums

. Vimpat 50 mg ir iesartas ovalas formas apvalkotas tabletes, kuru aptuvenais lielums
ir 10,4 mm x 4,9 mm, ar mark&umu "SP" viena pus€ un "50" otra puse.

. Vimpat 100 mg ir tumsi dzeltenas ovalas formas apvalkotas tabletes, kuru aptuvenais lielums
ir 13,2 mm x 6,1 mm, ar mark&umu "SP" viena puse un "100" otra puse.

. Vimpat 150 mg ir laSsartas ovalas formas apvalkotas tabletes, kuru aptuvenais lielums
ir 15,1 mm x 7,0 mm, ar mark&umu "SP" viena pus€ un "150" otra puse.

. Vimpat 200 mg ir zilas ovalas formas apvalkotas tabletes, kuru aptuvenais lielums

ir 16,6 mm x 7,8 mm, ar mark&umu "SP" viena pus€ un "200" otra puse.

Vimpat ir pieejams iepakojumos pa 14, 28, 56, 60, 14 x 1 un 56 x 1 apvalkotajam tabletem

Vimpat 50 mg un Vimpat 100 mg ir pieejams iepakojumos pa 168 apvalkotajam tabletém, un
Vimpat 150 mg un Vimpat 200 mg ir pieejams daudzdevu iepakojumos pa 3 iepakojumiem, katra
pa 56 tabletém. Iepakojumi pa 14 x 1 un 56 x 1 apvalkotajai tabletei ir pieejami PVH/PVDH
perforétos blisteros ar vienu devu kontiirligzda un aluminija folijas parklajumu, iepakojumi

pa 14, 28, 56 un 168 apvalkotajam tabletem ir pieejami ir pieejami tipveida PVH/PVDH blisteros ar
aluminija folijas parklajumu, iepakojumi pa 60 apvalkotajam tabletém ir pieejami ABPE pudel@s ar
bérniem drosu vacinu. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgija.

Razotajs

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgija

vai

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Vacija.

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
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UCB Pharma SA/NV
Tél /Tel: +32/(0)2 559 92 00

bbarapus
1O CH BA bearapus EOO/]
Tem.: +359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCBs.r.0.
Tel: +420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45/32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EAlhada
UCB A.E.
TnA: + 3072109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: + 34 /91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland
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UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV

Tél/Tel: + 32 / (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356 /21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +47/67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 291 80 00

Polska

UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o0.0.

Tel: +48 22 696 99 20

Portugal

UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda

Tel: + 351 21 302 5300

Romaénia
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organiza¢na 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

United Kingdom (Northern Ireland)

UCB (Pharma) Ireland Ltd.



Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija) Tel: + 353 / (0)1-46 37 395

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu/.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Vimpat 50 mg apvalkotas tabletes
Vimpat 100 mg apvalkotas tabletes
Vimpat 150 mg apvalkotas tabletes
Vimpat 200 mg apvalkotas tabletes

Lacosamidum

Iepakojums arstésanas uzsaksanai ir piemérots tikai pusaudZiem un bérniem ar kermena
masu 50 kg vai vairak, un pieauguSajiem.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1

uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Vimpat un kadam nolikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Vimpat lietoSanas

3. Ka lietot Vimpat

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Vimpat

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Vimpat un kadam noliikkam to lieto
Kas ir Vimpat

Vimpat satur lakozamidu. Tas pieder pretepilepsijas zalu grupai. Sis zales izmanto epilepsijas
arstéSanai.
. Jums $Ts zales ir jalieto, lai samazinatu lekmju (krampju) skaitu.

Kadam nolukam Vimpat lieto
. Vimpat lieto:

. atseviski vai kopa ar citiem pretepilepsijas lidzekliem pieaugusajiem, pusaudziem un
b&rniem, sakot no 2 gadu vecuma un vecakiem, lai arstetu epilepsijas formu, kuru
raksturo parcialas Iekmes ar vai bez sekundaras generalizacijas. Sada veida epilepsijas
lekmes sakuma skar tikai vienu smadzenu pusi. Tacu velak tas var izplatities uz
lielakiem rajoniem abas smadzenu puses:

. kopa ar citiem pretepilepsijas lidzekliem pieauguSajiem, pusaudziem un berniem, sakot
no 4 gadu vecuma un vecakiem primaru generaliz&tu toniski klonisku krampju (smagas
1ekmes, ieskaitot samanas zudumu) arsté$anai pacientiem ar idiopatisku generaliz&tu
epilepsiju (epilepsijas veidu, kuram, domajams, ir genétisks c€lonis).

2. Kas Jums jazina pirms Vimpat lietoSanas

Nelietojiet Vimpat §ados gadijumos

. ja Jums ir alergija pret lakozamidu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu. Ja
Saubaties, vai Jums ir alergija, lidzu, parrunajiet to ar arstu;
. ja Jums ir zinami sirds ritma trauc&jumi, ko déve par otras vai tresas pakapes AV blokadi.

Nelietojiet Vimpat, ja kads no iepriek§minétajiem gadijumiem attiecas uz Jums. Saubu gadijuma pirms
$o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Vimpat lietoSanas konsultgjieties ar arstu, ja:

L]

. Jums ir ir domas par kaitgjuma nodariSanu sev vai paSnavibu. Nelielam skaitam cilvéku, kurus
arst€ ar tadam pretepilepsijas zalem ka lakozamids, ir bijusas domas par kaitgjuma nodariSanu
sev vai pas$navibu. Ja Jums kadreiz rodas $adas domas, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu.

. Jums ir sirds probléma, kas ietekmé€ sirds ritmu, un Jums bieZi ir paléninata, paatrinata vai
neregulara sirdsdarbiba (pieméram, AV blokade, priek§Skambaru mirdz&$ana un priekskambaru
plandiSanas).

. Jums ir smaga sirds slimiba, piemeram, sirds mazsp€ja vai ir bijis infarkts.

. Jums biezi ir reiboni vai Jus kritat. Vimpat var izraisit reiboni, un tas var pastiprinat nejausu
savainojumu vai kritienu risku. Tadg] Jums jaievero piesardziba, Iidz esat pieradis pie So zalu
ietekmes.

Ja kads no ieprieks noraditajiem gadijumiem attiecas uz Jums (vai ari neesat par to parliecinats), pirms
Vimpat lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jus lietojat Vimpat, konsultgjieties ar arstu, ja Jums rodas jauna veida krampji vai esoSo krampju
pasliktinasanas.

Ja Jus lietojat Vimpat un noverojat izmainas sirdsdarbiba (piemeram, lenu, atru vai neregularu
sirdsdarbibu, sirdsklauves, elpas trikumu, reibona sajitu, giboni), nekavgjoties versieties pec
mediciniskas palidzibas (skatit 4. punktu).

Berni

Vimpat nav ieteicams lietot be&rniem vecuma lidz 2 gadiem ar epilepsiju, kam raksturiga parcialo
krampju rasanas, un to nav ieteicams lietot bérniem 1idz 4 gadu vecumam ar primariem generalizétiem
toniski kloniskiem krampjiem. Tas ir tad€l, ka joprojam nav zinams, vai §1s zales ir efektivas un vai tas
ir drosas b&rniem $aja vecuma grupa.

Citas zales un Vimpat
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Ipasi pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja Jas lietojat kadas no zemak miné&tajam zalém, kuras
ietekm@ Jusu sirdsdarbibu, - tas ir svarigi, jo arT Vimpat var ietekmet Jusu sirdsdarbibu:
. zales sirds slimibu arstéSanai;

. zales, kuras var pagarinat PR intervalu pie sirds sken&Sanas (EKG jeb elektrokardiogramma),
piemé&ram, zales epilepsijas un sapju arst€sanai - karbamazepins, lamotrigins vai pregabalins;
. zales, ko lieto, lai arsteétu dazada veida neregularu sirdsdarbibu vai sirds mazspgju.

Ja kads no ieprieks noraditajiem gadijumiem attiecas uz Jums (vai arT neesat par to parliecinats), pirms
Vimpat lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Pastastiet arT savam arstam vai farmaceitam, ja Jus lictojat kadas no zemak min&tajam zalém, - tas ir
svarigi, jo Sis zales var palielinat vai samazinat Vimpat iedarbibu Jiisu organisma:

° zales séniSu infekciju arst€Sanai, piem&ram, flukonazols, itrakonazols vai ketokonazols;
° zales HIV infekcijas arstéSanai, pieméram, ritonavirs;

. zales bakterialas infekcijas arst€Sanai, pieméram, klaritromicins vai rifampicins;

° augu valsts zales vieglas trauksmes un depresijas arstéSanai: divSkautnu asinszale.

Ja kads no ieprieks noraditajiem gadijumiem attiecas uz Jums (vai arT neesat par to parliecinats), pirms
Vimpat lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Vimpat kopa ar alkoholu
Drosibas noliikos, nelietojiet Vimpat kopa ar alkoholu.

Gritnieciba un baroSana ar kriti
Sievietem reproduktiva vecuma jakonsultgjas ar arstu par kontracepcijas Iidzeklu lietoSanu.
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Ja JUs esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu but griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav ieteicams lietot Vimpat gritniecibas laika, jo Vimpat iedarbiba uz griitniecibu un augli nav
zinama.

Nav ieteicams barot Jiisu mazuli ar kriiti Vimpat lietosanas laika, jo Vimpat izdalas mates piena.
Nekavéjoties konsult&jieties ar arstu, ja Jums iestajusies griltnieciba vai planojat griitniecibu. Arsts
palidzes Jums izlemt, vai Jums vajadzetu lietot Vimpat.

Nepartrauciet arst€Sanu, vispirms neaprunajoties ar arstu, jo citadi var palielinaties lekmju (krampju)
biezums. Slimibas pasliktinasanas var kaitét armt mazulim.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Nevadiet transportlidzekli, velosipeédu vai neizmantojiet darbarikus vai mehanismus, pirms nezinat, ka
§ts zales Jiis ietekmé. Vimpat var izraisit reiboni vai neskaidru redzi.

3. Ka lietot Vimpat

Vienmer lietojiet S1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam. B&rniem var bt piemérotakas citas So zalu formas ; vaicajiet arstam vai

farmaceitam.

Vimpat lietoSana

. Lietojiet Vimpat katru dienu divas reizes diena — ar aptuveni 12 stundu intervalu.
. Mgéginiet lietot §is zales katru dienu aptuveni viena un taja pasa laika.

. Norijiet Vimpat tableti, uzdzerot glazi tidens.

. Vimpat var lietot kopa ar €dienu vai neatkarigi no ta.

ArsteSanu parasti saksiet ar mazu devu, un arsts dazu nedélu laika pamazam Jisu devu palielinas. Kad
bisiet sasniedzis savu efektivo devu jeb uzturoSo devu, Jums §1 zalu deva bis jalieto katru dienu.
Vimpat lieto ilgstosai arstéSanai. Jums jaturpina Vimpat lietoSana, kamér Jusu arsts Jums pateiks
partraukt to lietot.

Cik daudz lietot
Talak noraditas parastas ieteicamas Vimpat devas dazadam vecuma grupam un kermena masai. Ja
Jums ir nieru vai aknu darbibas trauc€jumi, arsts var nozimet citu devu.

Tikai pusaudZi un bérni ar kermena masu 50 kg vai vairak, un pieaugusie

Ja lietojat Vimpat vienu pasu

Parasta Vimpat sakuma deva ir 50 mg divas reizes diena.

Arsts var arf izrakstit Vimpat ar sakuma devu 100 mg diena, lietojot to divas reizes diena.

Arsts var palielinat Jiisu divas reizes diena lietojamo dienas devu katru ned€lu par 50 mg. Zalu devu
palielinas, l1dz tiks sasniegta uzturo$a deva, kas ir no 100 mg un 300 mg divas reizes diena.

Ja lietojat Vimpat kopa ar citam pretepilepsijas zalém

-Arstésanas uzsaksana (pirmas 4 nedélas)

So daudzdevu iepakojumu (daudzdevu iepakojums arsté$anas uzsaksanai) lieto uzsakot arsté$anu ar
Vimpat.

Katra daudzdevu iepakojuma ir 4 atseviskas karbinas pirmajam 4 arst€Sanas nedelam, viena karbina
katrai nedglai. Katra karbina satur 14 tabletes, atbilstosi pa 2 tableteém diena 7 dienam.

Katra karbina ir atSkiriga Vimpat zalu deva, lai Jis varétu pakapeniski palielinat devu.

Jus uzsaksiet arstésanu ar nelielam Vimpat devam, parasti 50 mg divas reizes diena, un palielinasiet
devu ik ned&lu. Tabula noraditas parasti lietotas dienas devas katrai ned€lai arst€Sanas pirmo 4 nedelu
laika. Arsts Jums izstastis vai Jums ir vajadzigas visas 4 karbinas.
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Tabula: Arstesanas uzsakSana (pirmas 4 nedélas)

Nedéla | Karbina, kas | Pirma deva Otra deva KOPEJA
jalieto (no rita) (vakara) dienas deva

1. nedela | Karbina ar 50 mg 50 mg 100 mg
atzimi (1 Vimpat 50 mg (1 Vimpat 50 mg tablete)
,1. nedela” tablete)

2. nedela | Karbina ar 100 mg 100 mg 200 mg
atzimi (1 Vimpat 100 mg (1 Vimpat 100 mg
,,2. nedéla” tablete) tablete)

3. nedela | Karbina ar 150 mg 150 mg 300 mg
atzimi (1 Vimpat 150 mg (1 Vimpat 150 mg
»3. nedela” tablete) tablete)

4. nedela | Karbina ar 200 mg 200 mg 400 mg
atzimi (1 Vimpat 200 mg (1 Vimpat 200 mg
4. nedela” tablete) tablete)

- Uzturosa arstéSana (p&c pirmajam 4 nedelam)

P&c pirmajam 4 arsteSanas nedelam Jiisu arsts var pielagot devu, kuru Jiis turpinasiet lietot ilgstosai
arstéSanai. ST deva ir ta saucama uzturo$a deva un biis atkariga no Jasu atbildes reakcijas pret Vimpat.
Lielakai dalai pacientu uzturosa deva ir starp 200 mg un 400 mg diena.

Bérni un pusaudzi ar kermena masu mazaku par 50 kg
Iepakojums arsteéSanas uzsakSanai nav piemérots bérniem un pusaudziem ar kermena masu mazak
neka 50 kg.

Ja esat lietojis Vimpat vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Vimpat vairak, neka noteikts, nekavgjoties sazinieties ar arstu. Neméginiet vadit

transportlidzekli.

Jums var but:

. reibonis;

. slikta dusa vai vemsana;

. 1ekmes (krampji), sirds ritma traucgjumi, pieméram, paléninata, paatrinata vai neregulara
sirdsdarbiba, koma vai asinsspiediena pazemina$anas ar atru sirdsdarbibu un svisanu.

Ja esat aizmirsis lietot Vimpat

. Ja esat nokavgjis ienemt kartgjo devu pirmas 6 stundas pec planotas devas, dariet to, tiklidz
atceraties.

. Ja esat nokavgjis devu vairak par 6 stundam p&c planotas devas, vairs nelietojiet aizmirsto devu.
Ta vieta lietojiet savu parasto Vimpat devu nakosaja zalu lietoSanas reize€.

. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Vimpat

° Nepartrauciet Vimpat lietoSanu, neparrunajot to ar savu arstu, jo Jiisu epilepsija var atjaunoties
vai pasliktinaties.
. Ja Jusu arsts izlems partraukt arst€Sanu ar Vimpat, arsts izstastis Jums, ka pakapeniski

samazinat devu.
Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

146



Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jums rodas kada no §im blakusparadibam:

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem

Biezi:

Galvassapes.
Reibonis vai slikta diiSa.
Redzes dubultosanas (diplopija).

var skart 1idz 1 no 10 cilvekiem

Isa muskula vai muskulu grupas raustiSanas (miokloniskie krampji).

Griitibas koordinét kustibas vai staigat.

Griitibas noturét Iidzsvaru, trice (tremors), tirpSana (parestézija) vai muskulu spazmas, bieza
kriSana un sasitumi.

Atminas traucgjumi, domasanas griitibas vai griitibas atrast vardus, apjukums.

Biezas un nekontrolgjamas acu kustibas (nistagms), neskaidra redze.

,»(Griesanas” sajuta (vertigo), apreibuma sajiita.

Vemsana, sausa mute, aizciet§jumi, gremosanas traucgumi, parmeriga gazu uzkrasanas kungi
vai zarnas, caureja.

Samazinats jutigums, griitibas skaidri izrunat vardus, uzmanibas traucgumi.

Troksnis austs, pieméram, diik§ana, zvaniSana vai svilpoSana.

Uzbudinamiba, miega traucgjumi, depresija.

Miegainiba, nogurums vai vajums (asténija).

Nieze, izsitumi.

Retak: var skart 11dz 1 no 100 cilvékiem

Lena sirdsdarbiba, sirdsklauves, neregulars pulss vai citas izmainas sirds elektriskaja aktivitaté
(vaditspgjas traucgjumi).

Parspiléta labsajiita, neesosu lietu redzesana un/vai dzirdésana.

Zalu lietoSanas izraisitas alergiskas reakcijas, natrene.

Izmaintti aknu funkcionalie raditaji analiz€s, aknu bojajums.

Domas par kaitéjuma nodariSanu sev vai pasnavibuvai pa§navibas méginajums: nekavéjoties
sazinieties ar savu arstu.

Aizkaitinamiba vai uzbudinajums.

IzmainTta domasana vai apkartgjas realitates zudums.

Nopietnas alergiskas reakcijas, kas izraisa sejas, rikles, roku, pédu, potisu vai apaksstilbu
pietakumu.

Samanas zudums.

Patologiskas nekontrolétas kustibas (diskinézija).

Nav zinami: sastopamibas biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem

Neierasti atra sirdsdarbiba (kambaru tahiaritmija).

Sapes kakla, augsta temperatiira un biezaka inficgSanas neka parasti. Asins analizes var biit
butiski samazinats specifisku balto asins $tinu skaits (agranulocitoze).

Nopietnas adas reakcijas, kas var ietvert augstu temperatiiru un citus gripai lidzigus simptomus,
izsitumus uz sejas, izplatitus izsitumus, pietukusus limfmezglus (palielinatus limfmezglus).
Asins analizes var bt paaugstinats aknu enzimu Itmenis un palielinats leikocttu skaits
(eozinofilija).

Plasi izplatiti izsitumi ar piiSliem un adas lobiSanos, Tpasi ap muti, degunu, actm un
dzimumorganiem (Stivensa-DZonsona sindroms), un smagaka forma, kad rodas plasa adas
lobisanas, kas skar vairak neka 30 % kermena virsmas (toksiska epidermala nekrolize).
Konvulsijas.

Citas blakusparadibas berniem

Papildu blakusparadibas berniem bija drudzis (kermena temperatiiras paaugstinasanas), iesnas
(nazofaringits), sapigs kakls (faringits), €Sana mazak neka parasti (samazinata €stgriba), izmainas
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uzvediba, sev neraksturiga riciba (uzvedibas trauc&jumi) un energijas trikums (letargija). Loti biezi
sastopama blakusparadiba bérniem ir miegainiba, kas var bt vairak neka 1 no 10 bérniem.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodros§inat daudz plasaku informaciju par o zalu drosSumu.

5. Ka uzglabat Vimpat

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec ,,Derigs 11dz”
un ,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabaSanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Vimpat satur
. Aktiva viela ir lakozamids.

Viena Vimpat 50 mg tablete satur 50 mg lakozamida.

Viena Vimpat 100 mg tablete satur 100 mg lakozamida.
Viena Vimpat 150 mg tablete satur 150 mg lakozamida.
Viena Vimpat 200 mg tablete satur 200 mg lakozamida.

. Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, hidroksipropilceluloze, hidroksipropilceluloze
(dalgji aizvietota), beztidens koloidalais silicija dioksids, krospovidons (poliplazdons XL-
10 farmaceitiska kategorija), magnija stearats.
Apvalks: polivinilspirts, polietilenglikols, talks, titana dioksids (E171), krasvielas™.
*Krasvielas ir:
50 mg tablete: sarkanais dzelzs oksids (E172), melnais dzelzs oksids (E172), indigokarmina
aluminija laka (E132).
100 mg tablete: dzeltenais dzelzs oksids (E172).
150 mg tablete: dzeltenais dzelzs oksids (E172), sarkanais dzelzs oksids (E172), melnais dzelzs
oksids (E172).
200 mg tablete: indigokarmina aluminija laka (E132).

Vimpat argjais izskats un iepakojums

. Vimpat 50 mg ir iesartas ovalas formas apvalkotas tabletes, kuru aptuvenais lielums
ir 10,4 mm x 4,9 mm, ar mark&jumu "SP" viena pus€ un "50" otra puse.

. Vimpat 100 mg ir tumsi dzeltenas ovalas formas apvalkotas tabletes, kuru aptuvenais lielums
ir 13,2 mm x 6,1 mm, ar mark&umu "SP" viena pus€ un "100" otra puse.

. Vimpat 150 mg ir laSsartas ovalas formas apvalkotas tabletes, kuru aptuvenais lielums
ir 15,1 mm x 7,0 mm, ar mark&jumu "SP" viena pus€ un "150" otra puse.

. Vimpat 200 mg ir zilas ovalas formas apvalkotas tabletes, kuru aptuvenais lielums

ir 16,6 mm x 7,8 mm, ar mark&jumu "SP" viena pus€ un "200" otra puse.
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Daudzdevu iepakojuma arst€Sanas uzsaksanai ir 56 apvalkotas tabletes 4 karbinas:
karbina ar atzimi ,,1. nedela” ir 14 tabletes (50 mg tabletes)

karbina ar atzimi ,,2. nedéla” ir 14 tabletes (100 mg tabletes)

karbina ar atzimi ,,3. nedéla” ir 14 tabletes (150 mg tabletes)

karbina ar atzimi ,,4. nedéla” ir 14 tabletes (200 mg tabletes)

Registracijas apliecibas ipaSnieks

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

Razotajs
UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgija
vai
Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Vacija.

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka
vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00

Bbarapus
O CH B bearapus EOO/L
Temn.: + 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)

E\LGoa
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34/91 570 34 44
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356/21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +47 /67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel: +48 22 696 99 20



France
UCB Pharma S.A.
Tel: +33/(0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353/(0)1-46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 05 63 00

Latvija
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija)

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: + 386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., 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

United Kingdom (Northern Ireland)
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353/(0)1-46 37 395

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietng:

http://www.ema.europa.eu/.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Vimpat 10 mg/ml sirups
Lacosamidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art

uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Vimpat un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Vimpat lietoSanas
Ka lietot Vimpat

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Vimpat

Iepakojuma saturs un cita informacija

N

1. Kas ir Vimpat un kadam nolakam to lieto

Kas ir Vimpat

Vimpat satur lakozamidu. Tas pieder pretepilepsijas zalu grupai. Sis zales izmanto epilepsijas
arstéSanai.

. Jums §s zales ir jalieto, lai samazinatu lekmju (krampju) skaitu.

Kadam nolukam Vimpat lieto
" Vimpat lieto:

. atseviski vai kopa ar citiem pretepilepsijas [idzekliem pieaugusajiem, pusaudziem un
bérniem, sakot no 2 gadu vecuma un vecakiem, lai arst€tu epilepsijas formu, kuru
raksturo parcialas 1ekmes ar vai bez sekundaras generalizacijas. Sada veida epilepsijas
lekmes sakuma skar tikai vienu smadzenu pusi. Tacu velak tas var izplatities uz
lielakiem rajoniem abas smadzenu puses:

. kopa ar citiem pretepilepsijas Iidzekliem pieaugusajiem, pusaudziem un berniem, sakot
no 4 gadu vecuma un vecakiem primaru generalizétu toniski klonisku krampju (smagas
1ekmes, ieskaitot samanas zudumu) arstéSanai pacientiem ar idiopatisku generaliz&tu
epilepsiju (epilepsijas veidu, kuram, domajams, ir genétisks celonis).

2. Kas Jums jazina pirms Vimpat lietoSanas

Nelietojiet Vimpat §ados gadijumos

= ja Jums ir alergija pret lakozamidu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu. Ja
Saubaties, vai Jums ir alergija, lidzu, parrunajiet to ar arstu;
. ja Jums ir zinami sirds ritma trauc&jumi, ko d€ve par otras vai tresas pakapes AV blokadi.

Nelietojiet Vimpat, ja kads no ieprick§mingtajiem gadijumiem attiecas uz Jums. Saubu gadijuma pirms
So zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Vimpat lietoSanas konsult&jieties ar arstu, ja:

. Jums ir domas par kait€juma nodariSanu sev vai pasnavibu. Nelielam skaitam cilvéku, kurus
arst€ ar tadam pretepilepsijas zalem ka lakozamids, ir bijuSas domas par kaitgjuma nodariSanu
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sev vai paSnavibus. Ja Jums kadreiz rodas domas $adas domas, nekavéjoties sazinieties ar savu
arstu.

. Jums ir sirds probléma, kas ietekmé€ sirds ritmu, un Jums bieZi ir paléninata, paatrinata vai
neregulara sirdsdarbiba (pieméram, AV blokade, prick§Skambaru mirdze$ana un priekSkambaru
plandiSanas).

. Jums ir smaga sirds slimiba, piem&ram, sirds mazspgja vai ir bijis infarkts.

. Jums biezi ir reiboni vai Jus kritat. Vimpat var izraisit reiboni, un tas var pastiprinat nejausu
savainojumu vai kritienu risku. Tadg] Jums jaievero piesardziba, 1idz esat pieradis pie So zalu
ietekmes.

Ja kads no ieprieks noraditajiem gadijumiem attiecas uz Jums (vai arT neesat par to parliecinats), pirms

Vimpat lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jus lietojat Vimpat, konsultgjieties ar arstu, ja Jums rodas jauna veida krampji vai eso$o krampju

pasliktinasanas.

Ja Jus lietojat Vimpat un noverojat izmainas sirdsdarbiba (pieméram, lenu, atru vai neregularu

sirdsdarbibu, sirdsklauves, elpas trikumu, reibona sajitu, giboni), nekavgjoties versieties pec

mediciniskas palidzibas (skatit 4. punktu).

Berni

Vimpat nav ieteicams lietot be&rniem vecuma lidz 2 gadiem ar epilepsiju, kam raksturiga parcialo
krampju rasanas, un to nav ieteicams lietot bérniem 1idz 4 gadu vecumam ar primariem generalizétiem
toniski kloniskiem krampjiem. Tas ir tadel, ka joprojam nav zinams, vai §Ts zales ir efektivas un vai tas
ir drosas b&rniem $aja vecuma grupa.

Citas zales un Vimpat
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Ipasi pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja Jiis lietojat kadas no zemak min&tajam zaleém, kuras
ietekme Jusu sirdsdarbibu, - tas ir svarigi, jo arT Vimpat var ietekmet Jusu sirdsdarbibu:
. zales sirds slimibu arstes$anai;

. zales, kuras var pagarinat PR intervalu pie sirds skengsanas (EKG jeb elektrokardiogramma),
piemeram, zales epilepsijas un sapju arsteésanai - karbamazepins, lamotrigins vai pregabalins;
. zales, ko lieto, lai arsteétu dazada veida neregularu sirdsdarbibu vai sirds mazspé&ju.

Ja kads no ieprieks noraditajiem gadijumiem attiecas uz Jums (vai ari neesat par to parliecinats), pirms
Vimpat lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Pastastiet arT arstam vai farmaceitam, ja Jus lietojat kadas no zemak mingtajam zalem, - tas ir svarigi,
jo §s zales var palielinat vai samazinat Vimpat iedarbibu Jiisu organisma:

. zales sénisu infekciju arst€Sanai, piem&ram, flukonazols, itrakonazols vai ketokonazols;
= zales HIV infekcijas arstéSanai, pieméram, ritonavirs;

. zales bakterialas infekcijas arst€Sanai, pieméram, klaritromicins vai rifampicins;

= augu valsts zales vieglas trauksmes un depresijas arstéSanai: divSkautnu asinszale.

Ja kads no ieprieks noraditajiem gadijumiem attiecas uz Jums (vai arT neesat par to parliecinats), pirms
Vimpat lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Vimpat kopa ar alkoholu
Drosibas nolikos, nelietojiet Vimpat kopa ar alkoholu.

Griitnieciba un baroSana ar krati
Sievietem reproduktiva vecuma jakonsultgjas ar arstu par kontracepcijas lidzeklu lietosanu.

Ja JUs esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav ieteicams lictot Vimpat griitniecibas laika, jo Vimpat iedarbiba uz griitniecibu un augli vai

jaundzimuso nav zinama.
Nav ieteicams barot Jiisu mazuli ar kriiti Vimpat lictosanas laika, jo Vimpat izdalas mates piena.
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Nekavéjoties konsult&jieties ar arstu, ja Jums iestajusies griitnieciba vai planojat griitniecibu. Arsts
palidzes Jums izlemt, vai Jums vajadz&tu lietot Vimpat.

Nepartrauciet arst€Sanu, vispirms neaprunajoties ar arstu, jo citadi var palielinaties lekmju (krampju)
biezums. Slimibas pasliktinasanas var kaitet art mazulim.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Nevadiet transportlidzekli, velosipédu vai neizmantojiet darbarikus vai mehanismus, pirms nezinat, ka
§1s zales Jiis ietekme. Vimpat var izraisit reiboni vai neskaidru redzi.

Vimpat satur sorbitu, natriju, natrija metilparahidroksibenzoatu, aspartamu, propilenglikolu

un kaliju

. Sorbits (cukura paveids): §is zales satur 187 ml sorbita katra ml. Sorbits ir fruktozes avots. Ja
arsts ir teicis, ka Jums (vai Jasu bérnam), vai Jums ir diagnosticéta reta gené&tiska slimiba —
iedzimta fruktozes nepanesiba, kuras gadijuma organisma nesadalas fruktoze, pirms lietojat vai
sanemat lietojat $is zales, konsultgjieties ar arstu. Sorbits var izraisit nepatikamas sajttas kunga
- zarnu trakta un vieglu caureju veicinosu iedarbibu.

. Natrijs (sals):$ts zales satur 1,42 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala)
katra ml. Tas ir lidzvertigi 0,07 % ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

. Natrija metilparahidroksibenzoats-E219: var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams, vélinas).

. Aspartams (E951): §1s zales satur 0,032 mg aspartama katra ml. Aspartams ir fenilalanina avots.

Tas var biit kaitigs, ja Jums ir fenilketoniirija (FKU), kas ir reta genétiska slimiba, kuras
gadijuma fenilalanins uzkrajas, jo organisms nevar to pareizi izvadit.
Propilenglikols (E1520): §is zales satur 2,14 mg propilénglikola katra ml.

. Kalijs: §1s zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra 60 ml deva, — biitiba tas ir “kaliju
nesaturosas”.

3. Ka lietot Vimpat

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Vimpat lietoSana

. Lietojiet Vimpat katru dienu divas reizes diena — ar aptuveni 12 stundu intervalu.
. MEginiet lietot §is zales katru dienu aptuveni viena un taja pasa laika.
° Vimpat var lietot kopa ar €dienu vai neatkarigi no ta.

ArsteSanu parasti saksiet ar mazu devu katru dienu, un arsts dazu nedélu laika pamazam Jasu devu
palielinas. Kad biisiet sasniedzis savu efektivo devu jeb uzturoso devu, Jums §7 zalu deva bis jalieto
katru dienu. Vimpat lieto ilgstosai arst€Sanai. Jums jaturpina Vimpat lietoSana, kameér Jiisu arsts Jums
pateiks partraukt to lietot.

Cik daudz lietot
Talak noradttas parastas ieteicamas Vimpat devas dazadam vecuma grupam un kermena masai. Ja
Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi, arsts var nozimét citu devu.

Lietojiet 10 ml §lirci peroralai lietoSanai (melnas iedalas) vai 30 ml doz&Sanas glaziti, kas ieklauta
kartona kastite, atbilstosi vajadzigajai devai. LietoSanas instrukcijas skatiet talak.

PusaudZi un bérni ar kermena masu 50 kg vai vairak, un pieaugusie

Ja lietojat Vimpat vienu paSu
— Parasta Vimpat sakuma deva ir 50 mg (5 ml) divas reizes diena.
— Arsts var ari izrakstit Vimpat ar sakuma devu 100 mg (10 ml) diena, lietojot to divas reizes
diena.
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—  Arsts var palielinat Jiisu divas reizes diena lietojamo dienas devu katru nedélu par 50 mg
(5 ml). Zalu devu palielinas, I1dz tiks sasniegta uzturosa deva, kas ir no 100 mg (10 ml)
11dz 300 mg (30 ml) divas reizes diena.

Ja lietojat Vimpat kopa ar citam pretepilepsijas zalém
— Parasta Vimpat sakumdeva ir 50 mg (5 ml) divas reizes diena.

— Arsts var palielinat Jiisu divas reizes diena lietojamo dienas devu par 50 mg (5 ml) katru nedéelu.
Zalu devu palielinas, 11dz tiks sasniegta uzturosa deva, kas ir no 100 mg (10 ml) Iidz 200 mg
(20 ml) divas reizes diena.

— Ja Jusu kermena masa ir 50 kg vai vairak, arsts var uzsakt Vimpat terapiju ar
vienreiz&ju 200 mg (20 ml) piesatinoSo devu. P&c 12 stundam Jis saksiet lietot pastavigu
uzturosSo devu.

Berni un pusaudZi ar kermena masu mazaku par 50 kg

- Sakotnéji parcialu lekmju arstésanai: nemiet vera, ka Vimpat nav ieteicams berniem lidz 2 gadu
vecumanm.

- Primaro generalizétu toniski klonisko krampju arstésanai: nemiet véra, ka Vimpat nav ieteicams
bérniem lidz 4 gadu vecumam.

Ja lietojat Vimpat vienu pasSu
— Arsts izlems par Vimpat devu, nemot véra Jiisu kermena masu.

— Parasta sakumdeva, lietojot divas reizes diena, ir 1 mg (0,1 ml) uz katru kermena masas
kilogramu (kg).

— P&c tam divas reizes diena lietojamo devu arsts katru ned€lu var palielinat par 1 mg (0,1 ml) uz
katru kermena masas kg.

Devu palielinas, 11dz Jus sasniegsiet uzturo$o devu.
Zemak ir noraditas devu she€mas, tostarp maksimalas ieteicamas devas.
Devas, lietojotVimpat vienu paSu — tas ir tikai zinaSanai. Jums piemeroto devu noteiks arsts.

Lietot divas reizes diena bérniem vecuma no 2 gadiem vecuma ar kermena masu no 10 kg lidz
mazak neka 40 kg

Nedela 1. nedela 2.nedéla | 3.nedéla | 4.ned€la | 5.nedela | 6.ned€la
Sakumdeva: | 0,2 ml/kg | 0,3 ml/kg | 0,4 ml/kg | 0,5ml/kg | Maksimala
0,1 ml/kg ieteicama

deva: 0,6 ml/kg

Izmantojiet 10 ml §lirci (melnas iedalas) tilpumam no 1 ml [idz 20 ml
* Ja tilpums ir lielaks par 20 ml, izmantojiet 30 ml doz€Sanas glaziti (melnas iedalas)

10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml Sml 6 ml
15 kg 1,5 ml 3 ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml
25 kg 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml
30 kg 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*
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Jalieto divas reizes diena berniem un pusaudziem ar kermena masu no 40 kg lidz mazak par neka

50 kg
Kermena | 1. nedéla 2. nedela 3. nedéla 4. nedela 5. nedéla
masa Sakumdeva: 0,1 ml/kg | 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Maksimala

ieteicama
deva: 0,5 ml/kg

Izmantojiet 10 ml §lirci (melnas iedalas) tilpumam no 1 ml [idz 20 ml
* Ja tilpums ir lielaks par 20 ml, izmantojiet 30 ml doz&Sanas glaziti (melnas iedalas)

40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml

45 kg 4,5 ml 9ml 13,5 ml 18 ml 22,5 ml*

Ja lietojat Vimpat kopa ar citam pretepilepsijas zalem

—  Aursts izlems par Vimpat devu, nemot véra Jisu kermena masu.
— Parasta sakumdeva ir 1 mg (0,1 ml) uz katru kilogramu (kg) kermena masas divas reizes diena.

— P&c tam arsts var palielinat divas reizes diena lietojamo devu katru nedélu par 1 mg (0,1 ml) uz
katru kermena masas kilogramu. Tas bus lidz bridim, kad sasniegsiet uzturo$o devu.

— Zemak ir sniegtas doz€Sanas diagrammas, ieskaitot maksimalo ieteicamo devu.
— Tas ir tikai zinaSanai. Jums pieméroto devu noteiks arsts.

Jalieto divas reizes diena bérniem no 2 gadu vecuma ar kermena masu no 10 kg Iidz mazak par

20 kg
Kermena 1. nedela 2. nedela 3.nedélas | 4. nedelas | 5.nedélas | 6. nedéla
masa Sakumdeva: | 0,2 ml/’kg | 0,3 ml/kg | 0,4 ml/’kg | 0,5 ml’kg | Maksimala
0,1 ml/kg ieteicama
deva:
0,6 ml/kg
Izmantojiet 10 ml §lirci (melnas iedalas) tilpumam no 1 ml [idz 20 ml
10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml S5ml 6 ml
12 kg 1,2 ml 2,4 ml 3,6 ml 4,8 ml 6 ml 7,2 ml
14 kg 1,4 ml 2,8 ml 4.2 ml 5,6 ml 7 ml 8,4 ml
15 kg 1,5 ml 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
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Jalieto divas reizes diena bérniem un pusaudziem ar kermena masu no 20 kg Iidz mazak

neka 30 kg
Kermena | 1. nedéla 2. nedela 3. nedglas 4. nedelas 5. nedglas
masa Sakumdeva: 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Maksimala
0,1 ml/kg ieteicama
deva: 0,5 ml/kg
Izmantojiet 10 ml §lirci (melnas iedalas) tilpumam no 5 ml lidz 20 ml
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
22 kg 2,2 ml 4,4 ml 6,6 ml 8,8 ml 11 ml
24 kg 2,4 ml 4,8 ml 7,2 ml 9,6 ml 12 ml
25 kg 2,5 ml 5 ml 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
Jalieto divas reizes diena bérniem un pusaudziem ar kermena masu no 30 kg Iidz mazak neka
50 kg
Kermena | 1. nedéla 2. nedéla 3. nedéla 4. nedéla
masa Sakumdeva: 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg Maksimala
0,1 ml/kg ieteicama
deva: 0,4 ml/kg
Izmantojiet 10 ml $lirci (melnas iedalas) tilpumam no 1 ml Iidz 20 ml
30 kg 3ml 6 ml 9 ml 12 ml
35kg 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml
45 kg 4,5 ml 9ml 13,5 ml 18 ml

Lietosanas instrukcijas

Ir svarigi, lai devas mériSanai izmantotu pareizo ierici.

farmaceits Jums pazinos, kuru ierici lietot.

Atkariba no izrakstitas devas arsts vai

10 ml §lirce peroralai
ievadiSanai

30 ml mérglaze

10 ml §lircei peroralai lietoSanai ir
melnas iedalas pa 0,25 ml.

Ja nepiecieSama deva ir starp 1 ml
lidz 10 ml, Jums jaizmanto 10 ml
Slirce peroralai lietoSanai un
adapteris, kas ir ieklauti
komplekta.

Ja nepiecieSama deva ir no 10 ml
11dz 20 ml, Jums biis jaizmanto

10 ml $lirce divas reizes.

30 ml mérglazei ir melnas

iedalas pa 5 ml

Ja nepiecieSama deva ir lielaka
par 20 ml, Jums jaizmanto $aja

komplekta esosa 30 ml

merglaze.

156




Lieto$anas noradijumi: mérglaze

Pirms lietosanas pudele labi jasakrata.

Piepildiet mérglazi [idz mililitra (ml) atzimei, kas atbilst devai, kuru Jums noteicis arsts.
Norijiet strupa devu.

P&c tam uzdzeriet nedaudz tidens.

el

Lieto$anas noradijumi: Slirce peroralai ievadiSanai

Jusu arsts Jums paradis, ka izmantot §lirci peroralai ievadiSanai pirms tas pirmas lietoSanas reizes. Ja
Jums ir kadi jautajumi, konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Pirms lietosanas pudeli sakratit.
Atveriet pudeli, saspiezot vacinu un vienlaikus to pagriezot pret&ji pulkstenraditaju kustibas virzienam

(1. attels).
S
]
ﬁ

Pirmo reizi lietojot Vimpat, veiciet §adas darbibas:

. Nonemiet adapteri no §lirces peroralai ievadisanai (2. attels).

. Uzlieciet adapteri uz pudeles augsdalas (3. att€ls). Parliecinieties, ka tas ir nostiprinats sava
vieta. Peéc lietosanas adapteris nav janonem.

@ ® ¢
=
L

Katra Vimpat lietoSanas reize veiciet $adas darbibas:
. levietojiet §lirci peroralai ievadiSanai adaptera atverg (4. attels).
. Apgrieziet pudeli otradi (5. attels).

@

157



Viena roka turiet otradi apgrieztu pudeli, bet ar otru roku uzpildiet §lirci peroralai ievadiSanai.
Nospiediet virzuli uz leju, lai §lirce peroralai ievadiSanai ievilktu nedaudz skiduma (6. attgls).
Virziet virzuli uz augsu, lai atbrivotos no gaisa burbuliem (7. attels).

Nospiediet virzuli uz leju [idz mililitra (ml) devas atzimei, kas atbilst devai, kuru Jums noteicis
arsts (8. attéls). Pirmo devu ievadot, virzulis var pacelties atpakal pa $lirces cilindru. Tapéc
parliecinieties, ka virzulis tiek turéts vieta, 1idz Slirce peroralai ievadiSanai tiek atvienota no
pudeles.

==

. Apgrieziet pudeli atpakal (9. attgls).
. Iznemiet §lirci peroralai ievadiSanai no adaptera (10. attels).

12
-

Ir divi veidi, ka Jas varat iedzert §is zales:

. iztuksojiet Slirces peroralai ievadiSanai saturu neliela tidens daudzuma, spiezot virzuli lidz
Slirces peroralai ievadiSanai galam (11. att€ls) — §ada gadijuma Jums bils jaizdzer viss Gidens
(pievienojiet tik daudz Gidens, lai to varétu viegli izdzert); vai

o dzeriet Skidumu tiesi no §lirces peroralai ievadiSanai bez tidens (12. attéls) — izdzeriet visu
Slirces saturu.
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. Aizveriet pudeli ar skriiv€jamo plastmasas vacinu (adapteris nav janonem).

. Lai notirTtu Slirci iekSkigai lietoSanai, skalojiet tikai ar aukstu Gideni, vairakas reizes virzot
virzuli uz augsu un uz leju, lai uznemtu un izspiestu tideni, neatdalot abas §lirces sastavdalas
(13. attgls).

@ 3&

2 |
L 7

e Uzglabajiet pudeli, §lirci iekSkigai lietoSanai un lietoSanas instrukciju kastite.

Ja esat lietojis Vimpat vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Vimpat vairak, neka noteikts, nekavéjoties sazinieties ar arstu. Neméginiet vadit

transportlidzekli.

Jums var but:

. reibonis;

° slikta dusa vai vemSana;

. 1ekmes (krampji), sirds ritma traucgjumi, piemeram, paléninata, paatrinata vai neregulara
sirdsdarbiba, koma vai asinsspiediena pazeminaSanas ar atru sirdsdarbibu un sviSanu.

Ja esat aizmirsis lietot Vimpat

° Ja esat nokavgjis ienemt kartgjo devu pirmas 6 stundaspec planotas devas, dariet to, tiklidz
atceraties.

. Ja esat nokavgjis ienemt devu vairak par 6 stundam p&c planotas devas, vairs nelietojiet
aizmirsto devu. Ta vieta lietojiet savu parasto Vimpat devu nakosaja zalu lietoSanas reizg.

. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Vimpat

. Nepartrauciet Vimpat lietoSanu, neparrungjot to ar savu arstu, jo Jiisu epilepsija var atjaunoties
vai pasliktinaties.
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Ja Jusu arsts izlems partraukt arst€Sanu ar Vimpat, arsts izstastis Jums, ka pakapeniski
samazinat devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4.

Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

P&c vienas piesatinosas devas lietoSanas var pieaugt nevélamo nervu sist€mas blakusparadibu,
piemeram, reibona, biezums.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jums rodas kada no §im blakusparadibam:

Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem

5

Galvassapes.
Reibonis vai slikta daisa.
Redzes dubultosanas (diplopija).

: var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem

Isa muskula vai muskulu grupas raustisanas (miokloniskie krampji).

Griitibas koordinét kustibas vai staigat.

Griitibas noturgt Iidzsvaru, trice (tremors), tirpSana (parestézija) vai muskulu spazmas, bieza
kriSana un sasitumi.

Atminas traucgjumi, domasanas gritibas vai griitibas atrast vardus, apjukums.

Biezas un nekontrolgjamas acu kustibas (nistagms), neskaidra redze.

,»Qriesanas” sajuta (vertigo), apreibuma sajiita.

Vemsana, sausa mute, aizcietéjumi, gremosanas traucgjumi, parmeriga gazu uzkrasanas kungi
vai zarnas, caureja.

Samazinats jutigums, griitibas skaidri izrunat vardus, uzmanibas traucgumi.

Troksnis austs, piem&ram, diikSana, zvaniSana vai svilpoSana.

Uzbudinamiba, miega traucgjumi, depresija.

Miegainiba, nogurums vai vajums (asténija).

Nieze, izsitumi.

Retak: var skart 11dz 1 no 100 cilvékiem

Lena sirdsdarbiba, sirdsklauves, neregulars pulss vai citas izmainas sirds elektriskaja aktivitaté
(vaditspgjas traucgjumi).

Parspiléta labsajiita, neesosu lietu redzesana un/vai dzirdésana.

Zalu lietoSanas izraisitas alergiskas reakcijas, natrene.

Izmaintti aknu funkcionalie raditaji analiz€s, aknu bojajums.

Domas par kaitéjuma nodariSanu sev vai pasnavibu, pasnavibas méginajums: nekavéjoties
sazinieties ar savu arstu.

Aizkaitinamiba vai uzbudinajums.

Izmainita domasana vai apkartgjas realitates zudums.

Nopietnas alergiskas reakcijas, kas izraisa sejas, rikles, roku, p&du, potiSu vai apaksstilbu
pietiikumu.

Samanas zudums.

Patologiskas nekontrolétas kustibas (diskingzija).

Nav zinami: sastopamibas biezumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem

Neierasti atra sirdsdarbiba (kambaru tahiaritmija)
Sapes kakla, augsta temperatiira un biezaka infic€Sanas neka parasti. Asins analizgs var biit
bitiski samazinats specifisku balto asins $tinu skaits (agranulocitoze).
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. Nopietnas adas reakcijas, kas var ietvert augstu temperatiiru un citus gripai lidzigus simptomus,
izsitumus uz sejas, izplatitus izsitumus, pietukusSus limfmezglus (palielinatus limfmezglus).
Asins analizes var biit paaugstinats aknu enzimu limenis un palielinats leikocTtu skaits
(eozinofilija).

. Plasi izplatiti izsitumi ar ptisliem un adas lobiSanos, 1pasi ap muti, degunu, actm un
dzimumorganiem (Stivensa-DZonsona sindroms), un smagaka forma, kad rodas plasa adas
lobisanas, kas skar vairak neka 30 % kermena virsmas (toksiska epidermala nekrolize).

° Konvulsijas.

Citas blakusparadibas berniem

Papildu blakusparadibas bérniem bija drudzis (kermena temperattiras paaugstinasanas), iesnas
(nazofaringits), sapigs kakls (faringits), €Sana mazak neka parasti (samazinata estgriba), izmainas
uzvediba, sev neraksturiga riciba (uzvedibas trauc€jumi) un energijas trikums (letargija). Loti biezi
sastopama blakusparadiba bérniem ir miegainiba, kas var skart biit vairak neka 1 no 10 b&rniem.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodros§inat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosSumu.

5. Ka uzglabat Vimpat

Uzglabat §ts zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc ,,Derigs [idz”
un ,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

Neatdzesét.
Atvertu strupa pudeli, nelietojiet ilgak ka 6 ménesus.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Vimpat satur

° Aktiva viela ir lakozamids. 1 ml Vimpat strupa satur 10 mg lakozamida.

° Pargjas sastavdalas ir: glicerins (E422), karmelozes natrija sals, sorbits, $kidums (kristalus

veidojoss) (E420), polietilenglikols 4000, natrija hlorids, citronskabe (beziidens), acesulfama
kalija sals (E950), natrija metilparahidroksibenzoats (E219), zemenu aromatviela (satur
propilénglikolu, maltolu), mask&jos$a aromatviela (satur propilénglikolu, aspartamu (E951),
acesulfama kalija sali (E950), maltolu, dejoniz&tu tideni), attirits tidens.

Vimpat arejais izskats un iepakojums
° Vimpat 10 mg/ml sTrups ir dzidrs, bezkrasains lidz dzeltenbriins skidums.
. Vimpat ir pieejams pudel& pa 200 ml.

Vimpat sirupa kartona karbinas ir 30 ml polipropiléna meérglaze (ar melnam iedalam) un 10 ml
polietiléna/polipropiléna Slirce peroralai ievadiSanai (melnas iedalas) ar polietiléna adapteri.

. Merglaze ir piemerota devai virs 20 ml. Katra doz&Sanas glazes atzime (5 ml) atbilst 50 mg
lakozamida (piem&ram, 2 doz&Sanas atzimes atbilst 100 mg).
. 10 ml §lirce peroralai ievadiSanai ir piemérota devam no 1 ml un 20 ml. Viena pilna 10 ml $lirce
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peroralai ievadi$anai atbilst 100 mg lakozamida. Minimalais ievelkamais tilpums ir 1 ml, kas
ir 10 mg lakozamida. Katra nakama dozgSanas atzime (0,25 ml) atbilst 2,5 mg lakozamida
(pieméram, 4 dozesanas atzimes atbilst 10 mg).

Registracijas apliecibas TpaSnieks
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgija.

Razotajs

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Vacija
vai

UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgija.

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00

Boarapus
1O CH B bearapus EOO/I
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)

EAlhada
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91 570 34 44

France

UCB Pharma S.A.

Tél: +33/(0)1 47 29 44 35
Hrvatska

Medis Adria d.o.o.

Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353 /(0)1-46 37 395
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 92514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV

Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356/21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +47 /67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o0.0.
Tel: +48 22 696 99 20

Portugal

UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

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

Vistor hf. UCB s.r.0., organizac¢na zlozka
Simi: + 354 535 7000 Tel: + 421 (0) 2 5920 2020
Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland

Tel: +39 /02 300 791 Puh/Tel: + 358 9 2514 4221
Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: + 357 22 05 63 00 Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UCB Pharma Oy Finland UCB (Pharma) Ireland Ltd
Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija) Tel: + 353 /(0)1-46 37 395

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita {ménesis GGGG}.
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu/.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Vimpat 10 mg/ml §kidums infiizijam
Lacosamidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.
. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art

uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Vimpat un kadam nolukam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Vimpat lietoSanas

3. Ka lietot Vimpat

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Vimpat

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Vimpat un kadam noliikam to lieto
Kas ir Vimpat

Vimpat satur lakozamidu. Tas pieder pretepilepsijas zalu grupai. Sis zales izmanto epilepsijas
arst€Sanai.
. Jums §s zales ir jalieto, lai samazinatu lekmju (krampju) skaitu.

Kadam nolikam Vimpat lieto
. Vimpat lieto:

. atseviski vai kopa ar citiem pretepilepsijas Iidzekliem pieaugu$ajiem, pusaudziem un
bérniem, sakot no 2 gadu vecuma un vecakiem, lai arst€tu epilepsijas formu, kuru
raksturo parcialas Iekmes ar vai bez sekundaras generalizacijas. Sada veida epilepsijas
lekmes sakuma skar tikai vienu smadzenu pusi. Tacu velak tas var izplatities uz
lielakiem rajoniem abas smadzenu puses:

. kopa ar citiem pretepilepsijas lidzekliem pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem, sakot
no 4 gadu vecuma un vecakiem primaru generaliz&tu toniski klonisku krampju (smagas
lekmes, ieskaitot samanas zudumu) arsté$anai pacientiem ar idiopatisku generalizétu
epilepsiju (epilepsijas veidu, kuram, domajams, ir gen&tisks c€lonis).

2. Kas Jums jazina pirms Vimpat lieto§anas

Nelietojiet Vimpat §ados gadijumos

. ja Jums ir alergija pret lakozamidu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu. Ja
Saubaties, vai Jums ir alergija, lidzu, parrunajiet to ar arstu;
= ja Jums ir zinami sirds ritma trauc&jumi, ko déve par otras vai tre$as pakapes AV blokadi.

Nelietojiet Vimpat, ja kads no iepriek§mingtajiem gadijumiem attiecas uz Jums. Saubu gadijuma pirms
So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Vimpat lietoSanas konsult&jieties ar arstu, ja:

. Jums ir domas par kait€juma nodariSanu sev vai pasnavibu. Nelielam skaitam cilvéku, kurus
arst€ ar tadam pretepilepsijas zalem ka lakozamids, ir bijuSas domas par kait&juma nodariSanu
sev vai pasnavibu. Ja Jums kadreiz rodas, $adas domas, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu.
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. Jums ir sirds probléma, kas ietekmg sirds ritmu, un Jums biezi ir paléninata, paatrinata vai
neregulara sirdsdarbiba (pieméram, AV blokade, priek§Skambaru mirdz&$ana un priekskambaru

plandiSanas).

. Jums ir smaga sirds slimiba, piemeram, sirds mazspgja vai ir bijis infarkts.

. Jums biezi ir reiboni vai Jis kritat. Vimpat var izraisit reiboni, un tas var pastiprinat nejausu
savainojumu vai kritienu risku. Tade] Jums jaievero piesardziba, [idz esat pieradis pie So zalu
ietekmes.

Ja kads no ieprieks noraditajiem gadijumiem attiecas uz Jums (vai ar1 neesat par to parliecinats), pirms
Vimpat lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jus lietojat Vimpat, konsultgjieties ar arstu, ja Jums rodas jauna veida krampji vai esoSo krampju
pasliktinasanas.

Ja Jus lietojat Vimpat un noveérojat izmainas sirdsdarbiba (pieméram, [&nu, atru vai neregularu
sirdsdarbibu, sirdsklauves, elpas triikumu, reibona sajiitu, giboni), nekavéjoties versieties péc
mediciniskas palidzibas (skatit 4. punktu).

Berni

Vimpat nav ieteicams lietot berniem vecuma lidz 2 gadiem ar epilepsiju, kam raksturiga parcialo
krampju rasanas, un to nav ieteicams lietot bérniem Iidz 4 gadu vecumam ar primariem generaliz&tiem
toniski kloniskiem krampjiem. Tas ir tadel, ka joprojam nav zinams, vai $Ts zales ir efektivas un vai tas
ir drosas b&rniem $aja vecuma grupa.

Citas zales un Vimpat
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai vargtu
lietot.

Ipasi pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja Jas lietojat kadas no zemak miné&tajam zalém, kuras
ietekm& Jusu sirdsdarbibu, - tas ir svarigi, jo arT Vimpat var ietekm&t Jtsu sirdsdarbibu:
. zales sirds slimibu arstés$anai;

. zales, kuras var pagarinat PR intervalu pie sirds skenéSanas (EKG jeb elektrokardiogramma),
piemé&ram, zales epilepsijas un sapju arst€sanai - karbamazepins, lamotrigins vai pregabalins;
. zales, ko lieto, lai arsteétu dazada veida neregularu sirdsdarbibu vai sirds mazspgju.

Ja kads no ieprieks noraditajiem gadijumiem attiecas uz Jums (vai ar1 neesat par to parliecinats), pirms
Vimpat lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Pastastiet arT savam arstam vai farmaceitam, ja Jus lietojat kadas no zemak min&tajam zalem, - tas ir
svarigi, jo Sis zales var palielinat vai samazinat Vimpat iedarbibu Jiisu organisma:

= zales seénisu infekciju arst€Sanai, piem&ram, flukonazols, itrakonazols vai ketokonazols;
= zales HIV infekcijas arstéSanai, pieméram, ritonavirs;

= zales bakterialas infekcijas arst€Sanai, pieméram, klaritromicins vai rifampicins;

. augu valsts zales vieglas trauksmes un depresijas arsté$anai: divskautnu asinszale.

Ja kads no iepriek$ noraditajiem gadijumiem attiecas uz Jums (vai arT neesat par to parliecinats), pirms
Vimpat lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Vimpat kopa ar alkoholu
Drosibas noltikos, nelietojiet Vimpat kopa ar alkoholu.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Sievietem reproduktiva vecuma jakonsultgjas ar arstu par kontracepcijas Iidzeklu lietosanu.

Ja Jis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu but griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav ieteicams lietot Vimpat griitniecibas laika, jo Vimpat iedarbiba uz gratniecibu un augli nav
zinama.

Nav ieteicams barot Jiisu mazuli ar kriiti Vimpat lictosanas laika, jo Vimpat izdalas mates piena.
Nekavéjoties konsultgjieties ar arstu, ja Jums iestajusies griitnieciba vai planojat griitniecibu. Arsts
palidzés Jums izlemt, vai Jums vajadz&tu lictot Vimpat.
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Nepartrauciet arst€Sanu, vispirms neaprunajoties ar arstu, jo citadi var palielinaties lekmju (krampju)
biezums. Slimibas pasliktinasanas var kaitét armt mazulim.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Nevadiet transportlidzekli, velosipeédu vai neizmantojiet darbarikus vai mehanismus, pirms nezinat, ka
§ts zales Jiis ietekmé. Vimpat var izraisit reiboni vai neskaidru redzi.

Vimpat satur natriju
Sis zales satur 59,8 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra flakona. Tas
ir [idzvertigi 3% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas piecaugusajiem.

3. Ka lietot Vimpat

Vienmer lietojiet S1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Vimpat lietoSana

. Vimpat lietoSanu var sakt:
- dzerot zales iekSkigi vai
- sanemot tas intravenozas infuzijas veida (dazreiz to déve par i.v. infuziju), kad zales arsts

vai medmasa ievada véna. Zalu ievadiSana ilgst no 15 [idz 60 miniit€m.

. L.v. infuzija parasti tiek izmantota Tslaicigi, ja nevarat lietot zales iekskigi.

. Arsts nolems, cik dienas sanemsiet infiizijas. Ir pieredze par Vimpat infliziju sanemsanu divas
reizes diena perioda 1idz 5 dienam. Ilgstosai arstéSanai pieejamas Vimpat tabletes un sirups.

Mainot zalu lietoSanas veidu no infuzijas uz iekskigu lietosanu (vai otradi), kopgjais katru dienu
lietojamais zalu apjoms un bieZums nemainas.

. Lietojiet Vimpat divas reizes diena katru dienu — (ar aptuveni 12 stundu intervalu).
. Katru dienu méginiet lietot §is zales aptuveni viena laika.
Cik daudz lietot

Talak noradttas parastas ieteicamas Vimpat devas dazadam vecuma grupam un kermena masai. Ja
Jums ir nieru vai aknu darbibas trauc€jumi, arsts var nozimet citu devu.

PusaudzZi un bérni ar kermena masu 50 kg vai vairak, un pieaugusie
Ja lietojat Vimpat vienu pasu

— Parasta Vimpat sakumdeva ir 50 mg divas reizes diena.

— ArstéSanu ar Vimpat var arT sakt ar devu 100 mg divas reizes diena.

— Divas reizes diena lietojamo devu arsts katru ned€lu var palielinat par 50 mg. Devu palielinas,
l1dz Jis sasniegsiet divas reizes diena lietojamo uzturoSo devu no 100 mg Iidz 300 mg.

Ja lietojat Vimpat kopa ar citam pretepilepsijas zalém
— Parasta Vimpat sakumdeva ir 50 mg divas reizes diena.

— Divas reizes diena lietojamo devu arsts katru ned€lu var palielinat par 50 mg. Devu palielinas,
lidz Jis sasniegsiet divas reizes diena lietojamo uzturoSo devu no 100 mg Iidz 200 mg.

— Ja Jusu kermena masa ir 50 kg vai vairak, arsts var uzsakt Vimpat terapiju ar
vienreiz&ju 200 mg piesatinoso devu. Péc 12 stundam Jis saksiet lietot pastavigu uzturoso
devu.

Bérni un pusaudzi ar kermena masu mazaku par 50 kg.
- Sakotnéji parcialu lekmju arstésanai: nemiet vera, ka Vimpat nav ieteicams bérniem 1idz 2 gadu
vecumanm.

166



- Primaro generalizétu toniski klonisko krampju arstésanai: nemiet véra, ka Vimpat nav ieteicams
bérniem lidz 4 gadu vecumam.

Ja lietojat Vimpat vienu pasu
— Arsts izlems par Vimpat devu, nemot veéra Jisu kermena masu.

— Parasta sakuma deva, lietojot divas reizes diena, ir 1 mg (0,1 ml) uz katru kermena masas
kilogramu (kg).

— P&c tam divas reizes diena lietojamo devu arsts katru ned€lu var palielinat par 1 mg (0,1 ml) uz
katru kermena masas kg. Devu palielinas, Iidz Jis sasniegsiet uzturo$o devu.

— Turpmak ir noraditas devu sh&€mas, tostarp maksimala ieteicama deva.

— tas ir tikai zinasanai. Jums pieméroto devu noteiks Jisu arsts.

Lietot divas reizes diena berniem vecuma no 2 gadu vecuma ar kermena masu no 10 kg lidz

mazak neka 40 kg

Nedela 1. nedéla 2.nedéla | 3.nedéla | 4.ned€la | 5.nedela | 6. ned€la
Sakumdeva: | 0,2 ml/kg | 0,3 ml/kg | 0,4 ml/kg | 0,5 ml/kg | Maksimala
0,1 ml/kg ieteicama

deva: 0,6 ml/kg

10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml Sml 6 ml

15 kg 1,5 ml 3ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml

20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml

25 kg 2,5 ml Sml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml

30 kg 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

Jalieto divas reizes diena bérniem un pusaudziem ar kermena masu no 40 kg Iidz mazak neka

50 kg
Kermena | 1. nedéla 2. nedela 3. nedela 4. nedela 5. nedela
masa Sakumdeva: | 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Maksimala
0,1 ml/kg ieteicama deva:
0,5 ml/kg
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
45 kg 4.5 ml 9 ml 13,5 ml 18 ml 22,5 ml

Ja JUs lietojat Vimpat kopa ar citam pretepilepsijas zalém
— Jusu arsts izlems par Vimpat devu, nemot véra Jiisu kermena masu.

— B@érniem un pusaudziem ar kermena masu no 6 kg lidz mazak neka 50 kg, parasta sakuma deva,
lietojot divas reizes diena, ir 1 mg (0,1 ml) uz katru kermena masas kilogramu (kg).

— P&c tam divas reizes diena lietojamo devu arsts katru ned€lu var palielinat par 1 mg (0,1 ml) uz
katru kermena masas kg. Devu palielinas, 1idz Jis sasniegsiet uzturo$o devu.

— Turpmak ir noraditas devu shémas, tostarp maksimala ieteicama deva.

— Tas ir tikai informacijai. Jums pieméroto devu noteiks arsts.
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Jalieto divas reizes diena bérniem lidz 2 gadu vecumam ar kermena masu no 10 kg lidz mazak

neka 20 kg
Kermena | 1. nedéla 2.nedela | 3.nedéla | 4.nedeéla | 5.nedéela 6. nedéla
masa Sakumdeva | 0,2 ml’kg | 0,3 ml/kg | 0,4 ml/kg | 0,5 ml/kg 0,6 ml/kgMaksimala
0,1 ml/kg leteicama
deva
3kg 0,2 ml 0,3 ml 0,6 ml 0,9 ml 1,2 ml 1,5 ml
4 kg 0,26 ml 0,4 ml 0,8 ml 1,2 ml 1,6 ml 2 ml
Skg 0,33 ml 0,5 ml 1 ml 1,5 ml 2 ml 2,5 ml
10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml Sml 6 ml
15 kg 1,5 ml 3ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml
Jalieto divas reizes diena bérniem un pusaudziem ar kermena masu no 20 kg Iidz mazak
neka 30 kg
Kermena | 1. nedéla 2. nedela 3.nedélas | 4. ned€las | 5. ned€las
masa Sakumdeva: | 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg | Maksimala ieteicama
0,1 ml/kg deva: 0,5 ml/kg
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
25 kg 2,5ml 5Sml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
Jalieto divas reizes diena bérniem un pusaudziem ar kermena masu no 30 kg Iidz mazak neka
50 kg
Kermena | 1. nedéla 2. nedela 3. nedéla 4. nedela
masa Sakumdeva: 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg Maksimala
0,1 ml/kg ieteicama
deva: 0,4 ml/kg
30 kg 3ml 6 ml 9 ml 12 ml
35kg 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml
45 kg 4,5 ml 9ml 13,5 ml 18 ml

Ja partraucat lietot Vimpat
Ja Jusu arsts izlems partraukt arstéSanu ar Vimpat, arsts samazinas devu pakapeniski. Tadgjadi tiks
noversts, ka Jiisu epilepsijas pazimes var atjaunoties vai pasliktinaties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautdjiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.

P&c vienas piesatinosas devas lietoSanas var picaugt nevélamo nervu sistémas blakusparadibu,
pieméram, reibona, biezums.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jums rodas kada no $im blakusparadibam:
Loti biezi: var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem
° Galvassapes.
. Reibonis vai slikta disa.

° Redzes dubultosanas (diplopija).
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Biezi: var skart 11dz 1 no 10 cilvékiem

Isa muskula vai muskulu grupas raustiSanas (miokloniskie krampji).

Griitibas koordinét kustibas vai staigat.

Griitibas noturét Iidzsvaru, trice (tremors), tirpSana (parestézija) vai muskulu spazmas, bieza
kriSana un sasitumi.

Atminas traucgjumi, domasanas griitibas vai griitibas atrast vardus, apjukums.

Biezas un nekontrolgjamas acu kustibas (nistagms), neskaidra redze.

,»(Griesanas” sajuta (vertigo), apreibuma sajiita.

Vemsana, sausa mute, aizciet§jumi, gremosanas traucgjumi, parmeriga gazu uzkrasanas kungi
vai zarnas, caureja.

Samazinats jutigums, griitibas skaidri izrunat vardus, uzmanibas traucgjumi.

Troksnis austs, pieméram, diik§ana, zvaniSana vai svilpoSana.

Uzbudinamiba, miega traucgjumi, depresija.

Miegainiba, nogurums vai vajums (asténija).

Nieze, izsitumi.

Retak: var skart 11dz 1 no 100 cilvékiem

Lena sirdsdarbiba, sirdsklauves, neregulars pulss vai citas izmainas sirds elektriskaja aktivitate
(vaditspgjas traucgjumi).

Parspiléta labsajuta, neesosu lietu redz&sana un/vai dzirdésana.

Zalu lietoSanas izraisitas alergiskas reakcijas, natrene.

Izmaintti aknu funkcionalie raditaji analiz€s, aknu bojajums.

Domas par kaitéjuma nodariSanu sev vai pasnavibu vai pasnavibas méginajums : nekavéjoties
sazinieties ar savu arstu.

Aizkaitinamiba vai uzbudinajums.

IzmainTta domasana vai apkartgjas realitates zudums.

Nopietnas alergiskas reakcijas, kas izraisa sejas, rikles, roku, pedu, potisu vai apaksstilbu
pietakumu.

Samanas zudums.

Patologiskas nekontrolétas kustibas (diskinézija).

Nav zinami: sastopamibas biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

Neierasti atra sirdsdarbiba (kambaru tahiaritmija).

Sapes kakla, augsta temperatiira un biezaka infic€Sanas neka parasti. Asins analizgs var biit
butiski samazinats specifisku balto asins $tinu skaits (agranulocitoze).

Nopietnas adas reakcijas, kas var ietvert augstu temperatiiru un citus gripai lidzigus simptomus,
izsitumus uz sejas, izplatitus izsitumus, pietukusus limfmezglus (palielinatus limfmezglus).
Asins analiz€s var bt paaugstinats aknu enzimu limenis un palielinats leikocTtu skaits
(eozinofilija).

Plasi izplatiti izsitumi ar piisliem un adas lobiSanos, 1pasi ap muti, degunu, actm un
dzimumorganiem (Stivensa-DZonsona sindroms), un smagaka forma, kad rodas plasa adas
lobisanas, kas skar vairak neka 30 % kermena virsmas (toksiska epidermala nekrolize).
Konvulsijas.

Citas blakusparadibas, ievadot zales intravenozi
Var bt lokalas blakusparadibas.

Biezi: var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem

Sapes vai diskomforts, vai kairinajuma sajiita injekcijas vieta.

Retak: var skart 11dz 1 no 100 cilvékiem

Apsartums injekcijas vieta.
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Citas blakusparadibas bérniem

Papildu blakusparadibas berniem bija drudzis (kermena temperatiiras paaugstinasanas), iesnas
(nazofaringits), sapigs kakls (faringits), €Sana mazak neka parasti (samazinata €stgriba), izmainas
uzvediba, sev neraksturiga riciba (uzvedibas taruc&jumi) un energijas trilkums (letargija). Loti biezi
sastopama blakusparadiba bérniem ir miegainiba, kas var bt vairak neka 1 no 10 bérniem.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodros§inat daudz plasaku informaciju par o zalu drosSumu.

5. Ka uzglabat Vimpat

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona péc ,,Derigs lidz”
un ,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Katru flakonu ar Vimpat skidumu infuzijam drikst lietot tikai vienu reizi (vienreizgjai lietosanai).
Jebkurs neizlietotais skidums jaiznicina.

Lietot drikst vienigi dzidru $kidumu bez redzamam dalinam vai krasas parmainam.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Vimpat satur
. Aktiva viela ir lakozamids.

1 ml Vimpat skiduma infiizijam satur 10 mg lakozamida.
1 flakons satur 20 ml Vimpat S§kiduma infuzijam, kas ir ekvivalents 200 mg lakozamida.
. Pargjas sastavdalas ir: natrija hlorids, salsskabe, tidens injekcijam.

Vimpat aréjais izskats un iepakojums

. Vimpat 10 mg/ml skidums infiizijam ir dzidrs bezkrasains §kidums.

Vimpat skidums infuzijam ir pieejams iepakojumos pa 1 flakonam un pa 5 flakoniem. Katrs flakons
satur 20 ml.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebtt pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgija.

Razotajs

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgija

vai

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel-Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Vacija.

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka
vietgjo parstavniecibu.
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Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tél/Tel: +32/(0)2 559 92 00

Bbbarapus
1O CH BU bearapus EOO/]
Ten.: +359 (0) 2 962 30 49

Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45 /32 46 24 00

Deutschland
UCB Pharma GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848

Eesti
UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 9 2514 4221 (Soome)

EArada
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: + 34 /91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: + 33/ (0)1 47 29 44 35

Hrvatska
Medis Adria d.o.o.
Tel: +385 (0) 1 230 34 46

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 353/ (0)1-46 37 395

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
UCB Pharma S.p.A.
Tel: +39/02 300 791

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: + 357 22 05 63 00
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Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 9 2514 4221 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV

Tel/Tel: +32/(0)2 559 92 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356/21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +47 /67 16 5880

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: + 351 21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386 1 589 69 00

Slovenska republika
UCB s.r.0., organiza¢na zlozka
Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Suomi/Finland
UCB Pharma Oy Finland
Pub/Tel: + 358 9 2514 4221

Sverige
UCB Nordic A/S
Tel: + 46/ (0) 40 29 49 00



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UCB Pharma Oy Finland UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: + 358 9 2514 4221 (Somija) Tel: +353/(0)1-46 37 395

Si lieto$anas instrukcija pedgjo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu/.

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas aprupes specialistiem

Katru Vimpat Skiduma infuzijam flakonu drikst izmantot tikai vienu reizi (vienreizgjai lieto$anai).
Jebkurs neizlietotais skidums ir jaiznicina (skatit 3. punktu).

Vimpat Skidumu infuzijam var ievadit bez papildu atSkaidiSanas, vai arT to var atSkaidit ar sekojoSiem
Skidinatajiem: natrija hlorida 9 mg/ml (0,9 %), glikozes 50 mg/ml (5 %) vai Ringera laktata Skidumu.

No mikrobiologiska viedokla, zales ir jaizlieto nekavgjoties. Ja tas netiek izlietotas nekavgjoties, par
uzglabasanas laiku un apstakliem uzglabasanas laika ir atbildigs lietotajs un tas nedrikst but ilgak
par 24 stundam 2 Iidz 8°C temperatiira, ja vien atskaidiSana nav notikusi kontrol&tos un valid&tos
aseptiskos apstak]os.

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita uzglabajot 24 stundas temperatiira
lidz 25°C, zaleém, kas samaisttas ar Siem $kidinatajiem un tiek uzglabats stikla vai PVH maisos.
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