Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vimpat 10 mg/ml, syrop
lakozamid

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

J Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vimpat i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vimpat
Jak stosowac lek Vimpat

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vimpat

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok whE

1. Co to jest lek Vimpat i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Vimpat

Lek Vimpat zawiera lakozamid. Nalezy do grupy lekow nazywanych ,,lekami
przeciwpadaczkowymi”, ktore sg stosowane w leczeniu padaczki.

J Ten lek zostal przepisany przez lekarza w celu zmniejszenia liczby napadow.

W jakim celu stosuje si¢ lek Vimpat

o Lek Vimpat jest stosowany:

. w monoterapii i w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u oséb dorostych,
miodziezy i dzieci w wieku od 2 lat w leczeniu postaci padaczki charakteryzujacej si¢
wystepowaniem napadoéw czesSciowych i cze$ciowych wtornie uogdlnionych. W tym rodzaju
padaczki, napady poczatkowo dotyczg tylko jednej strony mozgu, moga jednak nastgpnie
rozszerzy¢ si¢ na inne obszary po obu stronach moézgu;

. w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u osob dorostych, mtodziezy i dzieci
w wieku od 4 lat w leczeniu napaddw toniczno-klonicznych pierwotnie uogélnionych (duzych
napadéw obejmujacych utratg przytomnosci) u pacjentdw z uogolniong samoistng padaczka
(rodzajem padaczki, ktory uwaza si¢ za majacy podtoze genetyczne).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vimpat

Kiedy nie stosowac leku Vimpat

o jesli pacjent ma uczulenie na lakozamid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). W razie watpliwosci co do istnienia uczulenia, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem

o jesli u pacjenta wystepuje pewien rodzaj zaburzen pracy serca (zwany blokiem przedsionkowo-
komorowym Il lub 11 stopnia).

Jesli ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie powinien przyjmowa¢ leku Vimpat. W
razie watpliwosci, przed zastosowaniem tego leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Vimpat nalezy zwrécic sie do lekarza jesli:

J pacjent mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie. U niektorych pacjentow leczonych lekami
przeciwpadaczkowymi, takimi jak lakozamid, wystegpowaty mysli o samookaleczeniu lub mysli
samobojcze. Jesli kiedykolwiek wystapia takie mysli, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

J u pacjenta wystepuje choroba serca, ktora dotyczy rytmuserca czgsto jest on zwolniony,
przyspieszony lub nieregularny (tj. blok przedsionkowo-komorowy, migotanie i trzepotanie
przedsionkow).

. u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca, taka jak niewydolno$¢ serca lub pacjent przeszedt
zawal serca.
o U pacjenta czgsto wystepuja zawroty glowy lub upadki. Lek Vimpat moze powodowac¢ zawroty

glowy, co moze zwieksza¢ ryzyko przypadkowego urazu lub upadku. Z tego wzgledu nalezy
zachowac¢ ostrozno$¢ do czasu przyzyczajenia si¢ organizmu do dziatania leku.
Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Vimpat nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
W razie przyjmowania leku Vimpat nalezy zgtaszaé lekarzowi przypadki wystgpienia nowego rodzaju
napadow albo zaostrzen istniejagcych napadow.
Jezeli pacjent przyjmuje lek Vimpat i wystapia u niego objawy nieprawidlowej pracy serca (takie jak
spowolnione, szybkie lub nieregularne tetno, kotatanie, skrocony oddech, uczucie oszotomienia
iomdlenia), nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza (patrz punkt 4).

Dzieci

Lek Vimpat nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 2 lat z padaczka charakteryzujaca sie
wystepowaniem napadow czesciowych ani nie jest zalecany u dzieci w wieku ponizej 4 lat z napadami
toniczno-klonicznymi pierwotnie uogoélnionymi. Skuteczno$¢ leku u dzieci w tym wieku nie jest
jeszcze znana i nie wiadomo, czy jest dla nich bezpieczny.

Lek Vimpat a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach ktoére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zwtaszcza powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktéregokolwiek z
nastepujacych lekow, ktore wplywaja na prace serca. Jest to spowodowane tym, ze lek Vimpat
réwniez wptywa na prace serca:

. leki stosowane w chorobach serca;

o leki, ktére moga spowodowac wydtuzenie odstepu PR (widoczne w zapisie pracy serca
elektrokardiogramie EKG), takie jak leki stosowane w leczeniu padaczki lub bélu, np.
karbamazepina, lamotrygina lub pregabalina;

o leki stosowane w terapii niektorych rodzajow zaburzen rytmu serca lub w niewydolnosci serca.

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed

rozpoczeciem przyjmowania leku Vimpat nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych
lekow. Moga one zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ skuteczno$é leku Vimpat:

o leki stosowane w zakazeniach grzybiczych, takie jak flukonazol, itrakonazol lub ketokonazol;
. leki stosowane w zakazeniu wirusem HIV, takie jak rytonawir;

o leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, takie jak klarytromycyna lub ryfampicyna;
o lek ziotowy stosowany w leczeniu tagodnego l¢ku i depresji - ziele dziurawca.

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpocz¢ciem przyjmowania leku Vimpat nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Vimpat z alkoholem
Ze wzgledow bezpieczenstwa nie wolno pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Vimpat.



Ciaza i karmienie piersia
Kobiety w wieku rozrodczym powinny omowic z lekarzem kwesti¢ stosowania antykoncepcji.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca sie przyjmowania leku Vimpat w czasie cigzy, poniewaz wptyw tego leku na przebieg
cigzy i nienarodzone dziecko nie jest znany.

Nie zaleca si¢ karmienia dziecka piersig podczas stosowania leku Vimpat, poniewaz lek Vimpat
przenika do mleka matki.

Nalezy pilnie zasiggna¢ porady lekarza, jesli pacjentka zajdzie w cigze lub planuje ciaze. Lekarz
pomoze zadecydowacd, czy nalezy przyjmowac lek Vimpat.

Nie nalezy przerywacé leczenia bez konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to spowodowaé
zwigkszenie czgstosci napadow. Nasilenie objawow choroby u matki moze rowniez zaszkodzié
dziecku.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ samochodu, jezdzi¢ rowerem ani uzywaé narzedzi lub obstugiwa¢ maszyn do
momentu upewnienia si¢, jak lek wptywa na stan pacjenta. Jest to spowodowane tym, ze lek Vimpat
moze powodowaé zawroty gtowy lub niewyrazne widzenie.

Vimpat zawiera sorbitol, sdd, s61 sodowa parahydroksybenzoesanu metylu, aspartam, glikol

propylenowy i potas

o Sorbitol (rodzaj cukru): ten lek zawiera 187 mg sorbitolu w kazdym mililitrze. Sorbitol jest
zrodtem fruktozy. Jesli lekarz poinformowat Pana/Panig (lub Pana/Pani dziecko) o
wystepowaniu u Pana/Pani (lub u Pana/Pani dziecka) nietolerancji niektorych cukréw lub
zdiagnozowaniu u Pana/Pani wrodzonej nietolerancji fruktozy, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem przed zastosowaniem leku. Sorbitol moze wywotywaé dolegliwosci zotadkowo-
jelitowe oraz wykazywac tagodne dziatanie przeczyszczajace

. Séd (sél sodowa): ten lek zawiera 1,42 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdym
mililitrze. Odpowiada to 0,07% zalecanego maksymalnego spozycia dziennego dla osoby
doroste;j.

o Sol sodowa parahydroksybenzoesanu metylu — (E219) moze wywotywac reakcje alergiczng
(mozliwe reakcje typu pdznego).

o Aspartam (E951): ten lek zawiera 0,032 mmg aspartamu w kazdym mililitrze. Aspartam jest
zrodtem fenyloalaniny. Moze to by¢ szkodliwe dla 0sob z fenyloketonuria, rzadka choroba
metaboliczna, ktora prowadzi do gromadzenia si¢ w organizmie fenyloalaniny, poniewaz
organizm nie jest w stanie jej skutecznie usuwac. Glikol propylenowy (E1520): ten lek
zawiera 2,14 mg glikolu propylenowego w kazdym mililitrze.

J Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke (60 ml), to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od potasu”.

3. Jak stosowac¢ lek Vimpat

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanieleku Vimpat

. Przyjmowac¢ lek Vimpat dwa razy na dob¢, mniej wigcej co 12 godzin.
. Stosowac lek mniej wiecej o tej samej porze kazdego dnia.
. Lek Vimpat mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Zazwyczaj rozpoczyna si¢ leczenie od codziennej malej dawki, ktora nastepnie lekarz powoli

zwieksza przez kilka tygodni. Po osiggnieciu dawki, ktora jest skuteczna dla danego pacjenta, tak

zwanej dawki podtrzymujacej, pacjent bedzie ja dalej codziennie przyjmowat. Vimpat stosuje si¢ w
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leczeniu dtugotrwatym. Nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie leku Vimpat, dopoki lekarz nie zaleci
jego zaprzestania.

Jaka dawke przyjmowac

Ponizej przedstawiono typowe zalecane dawki leku Vimpat dla pacjentdow z réznych grup wiekowych
1 0 roznej masie ciala. Lekarz moze przepisa¢ pacjentowi inng dawke, jezeli u pacjenta wystepuja
zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby.

W zaleznos$ci od wymaganej dawki nalezy uzy¢ albo strzykawki doustnej o pojemnosci 10 ml (czarne
kreski podzialki), albo kieliszka miarowego o pojemnos$ci 30 ml, ktoére znajduja si¢ w pudetku
tekturowym. Patrz Instrukcje stosowania ponize;j.

Mlodziez i dzieci o0 masie ciala co najmniej 50 kg i dorosli

Stosowanie samego leku Vimpat (monoterapia)
- Typowa dawka poczatkowa leku Vimpat wynosi 50 mg (5 ml) dwa razy na dobe.
- Lekarz moze roéwniez rozpoczaé leczenie od dawki 100 mg (10 ml) dwa razy na dobe.
- Lekarz moze zwickszac stosowang dawke podawang dwa razy na dobeg co tydzien o 50 mg
(5 ml), az do osiagniecia dawki podtrzymujacej, wynoszacej miedzy 100 mg (10 ml) i 300 mg
(30 ml) na dobe, podawanej dwa razy na dobe.

Przyjmowanie leku Vimpat z innymi lekmi przeciwpadaczkowymi (terapia wspomagajaca)

- Przecietna dawka poczatkowa leku Vimpat wynosi 50 mg (5 ml) dwa razy na dobe —
podawane w dwoch dawkach po 50 mg (5 ml) rano i 50 mg (5 ml) wieczorem.

- Lekarz moze zwickszac stosowang dawke (podawana dwa razy na dobe) co tydzien o 50 mg
(5 ml), az do osiagniecia dawki podtrzymujacej, wynoszacej miedzy 100 mg (10 ml) i 200 mg
(20 ml) dwa razy na dobe.

- Jezeli pacjent wazy co najmniej 50 kg, lekarz moze zadecydowac o rozpoczgciu podawania
leku Vimpat od pojedynczej dawki nasycajacej 200 mg (20 ml). Nastepnie po 12 godzinach
pacjent zacznie przyjmowac statg dawke podtrzymujaca.

Dzieci i mlodziez o masie ciala ponizej 50 kg

- Stosowanie w leczeniu napadow czesciowych: nalezy pamigtac, ze leku Vimpat nie zaleca si¢
dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

- Stosowanie w leczeniu napaddéw toniczno-klonicznych pierwotnie uogélnionych: nalezy pamigtaé, ze
leku Vimpat nie zaleca si¢ dzieciom w wieku ponizej 4 lat.

Przyjmowanie sameqgo leku Vimpat (monoterapia)

- Lekarz wyznaczy dawke leku Vimpat, jaka ma przyjmowac pacjent, w oparciu o jego mase
ciala.

- Typowa dawka poczatkowa leku Vimpat wynosi 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram (kg) masy
ciata, dwa razy na dobe.

- Lekarz moze nastepnie zwigksza¢ stosowanag dawke (podawang dwa razy na dob¢) o 1 mg
(0,1 ml) na kazdy kilogram masy ciata co tydzien, az do osiggniecia dawki podtrzymujace;.

- Tabele dawkowania zawierajace takze zalecang dawke¢ maksymalng przedstawiono ponizej
wylacznie w celu informacyjnym. Odpowiednig dawke dla pacjenta wyliczy lekarz.



Dawki przyjmowane dwa razy na dobe dla dzieci w wieku od 2 lat 0 masie ciala od 10 kg do ponizej
40 kg

Masa Tydzien 1. Tydzien 2. Tydzien 3. Tydzien 4. Tydzien 5. Tydzien 6.
ciata Dawka 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg Zalecana
poczatkowa: dawka
0,1 ml/kg maksymalna
0,6 ml/kg
Uzy¢ strzykawki o pojemnosci 10 ml (czarne kreski podziatki) w przypadku objetosci od 1 ml do 20
ml

* Uzy¢ kieliszka miarowego o pojemnosci 30 ml (czarne kreski podziatki) w przypadku objetosci
powyzej 20 ml

10 kg 1ml 2ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml
15 kg 1,5ml 3ml 45 ml 6 ml 7,5 ml 9ml
20 kg 2ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml
25 kg 2,5ml 5ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml
30 kg 3mil 6 ml 9ml 12 ml 15 mi 18 ml
35 kg 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml*

Dawki przyjmowane dwa razy na dobe dla dzieci i mtodziezy o masie ciala od 40 kg do
ponizej 50 kg

Masa | Tydzien 1. Tydzien 2. | Tydzien 3. | Tydzien 4. | Tydzien 5.

ciala | Dawka 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Zalecana dawka
poczatkowa: 0,1 ml/k | mc. mc. mc. maksymalna: 0,5 ml/kg
g mc. mc.

Uzy¢ strzykawki 0 pojemnosci 10 ml (czarne kreski podziatki) w przypadku objetosci od 1 ml do

20 ml
* Uzy¢ kieliszka miarowego o0 pojemnosci 30 ml (czarne kreski podziatki) w przypadku objetosci
powyzej 20 ml
40kg | 4ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
45kg | 45ml 9ml 13,5 ml 18 ml 22,5 ml*

Stosowanie leku Vimpat z innymi lekami przeciwpadaczkowymi

- Lekarz wyznaczy odpowiednig dawke leku Vimpat, na podstawie masy ciala pacjenta.

- Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram (kg) masy
ciata dwa razy na dobg.

- Lekarz moze nastgpnie zwickszaé stosowang dawke (podawang dwa razy na dobg) o 1 mg
(0,1 ml) na kazdy kilogram masy ciata co tydzien, az do osiggnigcia dawki podtrzymujace;.

- Tabele dawkowania, w tym zalecang dawke¢ maksymalng, przedstawiono ponizej wylacznie
w celu informacyjnym. Odpowiednia dawke dla pacjenta wyliczy lekarz.

Dawki przyjmowane dwa razy na dobe dla dzieci w wieku od 2 lat 0 masie ciala od 10 kg do ponizej
20 kg

Masa ciata | Tydzien 1. Tydzien 2. Tydzien 3. | Tydzien 4. | Tydzien 5. | Tydzien 6.
0,1 ml/kg 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg 0,6 ml/kg

Dawka Zalecana
poczatkowa dawka
maksymalna

Uzy¢ strzykawki o pojemnosci 10 ml (czarne kreski podziatki) w przypadku pojemnosci od 1 ml do
20 ml
10 kg | 1ml | 2 ml | 3ml | 4ml | 5ml | 6 ml
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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 mi 8,4 ml
15 kg 1,5ml 3ml 45 ml 6 ml 75ml 9ml
16 kg 1,6 ml 3,2ml 4,8 ml 6,4 ml 8ami 9,6 ml
18 kg 1,8 ml 3,6 ml 54 ml 7,2 ml 9ml 10,8 ml

Dawki przyjmowane dwa razy na dobe dla dzieci i mtodziezy o masie ciala od 20 kg do
onizej 30 kg

Masa | Tydzien 1. Tydzien 2. Tydzien 3. Tydzien 4. Tydzien 5.

ciata | Dawka 0,2 ml/kg mc. | 0,3 ml/kg mc. | 0,4 ml/kg mc. | Zalecana
poczatkowa: dawka maksymalna:
0,1 ml/kg mc. 0,5 ml/kg mc.

Uzy¢ strzykawki o pojemnosci 10 ml (czarne kreski podziatki) w przypadku objetosci od 1 ml do
20 ml

20kg | 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml

22Kkg | 2,2 ml 4,4 ml 6,6 ml 8,8 ml 11 ml

24 kg | 2,4 ml 4,8 ml 7,2ml 9,6 ml 12 ml

25Kkg | 2,5 ml 5mi 7,5 ml 10 ml 12,5 ml

26 kg | 2,6 ml 5,2 ml 7,8 ml 10,4 ml 13 ml

28 kg | 2,8 ml 5,6 ml 8,4 ml 11,2 ml 14 ml

Dawki przyjmowane dwa razy na dobe dla dzieci 0 masie ciala od 30 kg do ponizej 50 kg

Masa | Tydzien 1. Tydzien 2. Tydzien 3. Tydzien 4.

ciata | Dawka poczatkowa: 0,2 ml/kg mc. | 0,3 ml/kg mc. | Zalecana dawka maksymalna:
0,1 ml/kg mc. 0,4 ml/kg mc.

Uzy¢ strzykawki o pojemnosci 10 ml (czarne kreski podziatki) w przypadku objetosci od 1 ml do
20 ml

30kg | 3ml 6 ml 9ml 12 mi

35kg | 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml

40kg | 4 ml 8 ml 12ml 16 mi

45kg | 4,5 ml 9mi 13,5 mi 18 ml

Instrukcja stosowania

Wazne jest, aby do odmierzania dawki uzywac¢ odpowiedniego przyrzadu dozujacego. Lekarz albo
farmaceuta poinformuje pacjenta, ktérego przyrzadu nalezy uzy¢ w zaleznosci od przepisanej dawki.

Strzykawka doustna o pojemnosci 10 ml

Kieliszek miarowy o pojemnosci 30 ml

Strzykawka doustna o pojemnosci 10 ml ma czarne
kreski podziatki co 0,25 ml.

Jezeli wymagana dawka wynosi od 1 ml do 10 ml,
nalezy uzy¢ strzykawki doustnej o pojemnosci

10 ml i tacznika znajdujacych sie w tym
opakowaniu.
Jezeli wymagana dawka wynosi od 10 ml do
20 ml, nalezy dwukrotnie uzy¢ strzykawki

0 pojemnosci 10 ml.

Kieliszek miarowy o pojemnosci 30 ml ma
czarne kreski podziatki co 5 ml.

Jezeli wymagana dawka wynosi powyzej
20 ml, nalezy uzy¢ kieliszka miarowego

0 pojemnosci 30 ml znajdujacego si¢ w tym
opakowaniu.

Instrukcje stosowania: klieliszek miarowy




1. Wstrzasna¢ butelke przed uzyciem.

2. Napehi¢ kieliszek miarowy do podziatki (ml) odpowiadajacej dawce przepisanej przez lekarza.
3. Potkna¢ odmierzong dawke syropu.

4. Popi¢ woda.

Instrukcje stosowania: strzykawka doustna

Przed pierwszym uzyciem lekarz pokaze pacjentowi, jak zastosowaé strzykawke doustna.
W razie jakichkolwiek pytan, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wstrzasna¢ dobrze butelke przed uzyciem.
Otworzy¢ butelke przez naci$nigcie nakretki i jednoczesne przekregcenie jej w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazdwek zegara (rysunek 1).

Przy pierwszym uzyciu leku Vimpat nalezy zastosowac si¢ do nastepujacych krokow:

J Oddzieli¢ tacznik od strzykawki doustnej (rysunek 2).

. Wiozy¢ tacznik w szyjke butelki (rysunek 3). Upewnic¢ sig, Ze jest dobrze wcisnigty. Nie ma
koniecznosci zdejmowania tacznika po uzyciu.

Podczas kazdego uzycia syropu Vimpat nalezy zastosowac si¢ do nastepujacych krokow:
o Whozy¢ strzykawke doustng do otworu w taczniku (rysunek 4).
. Odwrdci¢ butelke do gory dnem (rysunek 5).




o Jedna reka przytrzymac odwrocong butelke, a drugg napetni¢ strzykawke doustna.

o Pociaggna¢ tlok do dotu, aby napehic strzykawke doustng niewielka ilo$cia roztworu
(rysunek 6).

. Wecisna¢ ttok do gory, aby pozby¢ si¢ pecherzykow powietrza (rysunek 7).

. Pociagna¢ ttok w dot do miejsca na podzialce odpowiadajacego dawce przepisanej przez lekarza
(rysunek 8).

= J

J Odwrocic¢ butelke do pozycji wyjsciowej (rysunek 9).
. Wyjaé strzykawke doustng z tacznika (rysunek 10).

Lek mozna przyja¢ na dwa sposoby:

o wycisna¢ zawartos¢ strzykawki doustnej do szklanki z niewielka ilo$cia wody (wciskajac ttoka
do konca strzykawki doustnej (rysunek 11) — nastgpnie wypic¢ caly ptyn (nalezy nala¢ tylko tyle
wody, aby tatwo byto wypi¢ roztwoér) lub

o wypi¢ lek bezposrednio ze strzykawki doustnej bez dodawania wody (rysunek 12) — potknaé
calg zawarto$¢ strzykawki doustne;.

o ~» lle [

™
—

. Zamknga¢ butelke za pomoca plastikowej nakretki (nie ma koniecznos$ci wyjmowania tacznika).
. Umy¢ strzykawke doustng samg wodg (rysunek 13).
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vimpat
W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku Vimpat nalezy niezwlocznie skontaktowac sig
z lekarzem. Nie probowa¢ prowadzi¢ pojazdu.

U pacjenta moga wystapic:

J zawroty glowy;

J nudnosci lub wymioty;

o napady (drgawki), zaburzenia rytmu serca, takie jak spowolniony, przyspieszony lub
nieregularny rytm serca, $piaczka, obnizenie ci$nienia krwi z przyspieszong czynno$cig serca i
poceniem sig¢.

Pominigcie zastosowania leku Vimpat

. W razie opoznienia przyjecia leku o mniej niz 6 godzin, nalezy jak najszybciej przyjac
pomini¢ta dawke.

. W razie opdznienia przyjecia leku o wigcej niz 6 godzin, nie nalezy przyjmowac pomini¢tej
dawki. Nalezy natomiast przyjac¢ nastepng dawke leku Vimpat o zwyklej porze.

o Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Vimpat

o Nie nalezy przerywac stosowania leku Vimpat bez konsultacji z lekarzem, poniewaz objawy
padaczki mogg powrdcié lub si¢ nasili€.
o Jezeli lekarz zdecyduje zakonczy¢ stosowanie leku Vimpat, poinformuje pacjenta, jak nalezy

stopniowo zmniejsza¢ dawkowanie.
W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane ze strony uktadu newowego, takie jak zawroty glowy, moga silniejsze po
podaniu pojedynczej dawki nasycajace;.

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute, jezli wystapi ktéorekolwiek z nastepujacych
objawow:

Bardzo czesto: mogace wystapic¢ czgsciej niz u 1 na 10 pacjentéw
o Bol glowy;

o Zawroty gtowy lub nudnosci (mdtosci);

o Podwajne widzenie.

Czesto: mogace wystgpic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentdw
J Krotkie zrywy migénia lub grup migsni (napady miokloniczne);
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o Trudnosci z koordynacjg ruchdéw lub chodzeniem;

Zaburzenia rownowagi, drzenie, mrowienie i drgtwienie (parestezja) lub skurcze mie$ni,
sktonno$¢ do upadkow lub powstawania siniakow;

Zaburzenia pamigci, zaburzenia myslenia lub problemy ze znalezieniem stow, splatanie;
Szybkie i niekontrolowane ruchy gatek ocznych (oczoplas), niewyrazne widzenie;

Uczucie wirowania, wrazenie bycia pijanym;

Wymioty, sucho$¢ w ustach, zaparcia, niestrawnos¢, nadmiar gazow w zotadku lub jelitach
(wzdgcia), biegunka;

Zaburzenia czucia (ostabienie czucia), zaburzenia mowy (zaburzenia artykulacji), zaburzenia
uwagi;

Szumy uszne (takie jak bzyczenie, dzwonienie czy §wisty);

Drazliwos$¢, trudno$ci w zasypianiu, depresja;

Sennos$¢, zmeczenie lub ostabienie (astenia);

4

Swiad, wysypka.

Niezbyt czesto: mogace wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

. Zwolnienie pracy serca, kotatanie, nieregularne t¢tno lub inne zmiany w aktywnosci
elektrycznej serca (zburzenia przewodzenia);

. Nadmiernie dobre samopoczucie, widzenie i/lub styszenie nieistniejgcych rzeczy;Reakcja
alergiczna po przyjeciu leku, pokrzywka;

o Nieprawidtowe wyniki badania krwi dotyczace watroby (nieprawidlowa czynno$¢ watroby,
uszkodzenie watroby);

J Mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie lub proba popelienia samobojstwa: nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza;

. Uczucie ztosci lub pobudzenia;

. Zaburzenia myslenia lub utrata kontaktu z rzeczywistoscig;

o Ciezkie reakcje nadwrazliwosci powodujace obrzek twarzy, gardla, rak, stop, kostek lub dolne;j
czgs$ci nog;

. Omdlenia;

. Nieprawidtowe ruchy mimowolne (dyskinezy).

Czesto$¢ nieznana: nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostgpnych danych
o Nieprawidtowe szybkie tetno (tachyarytmia komorowa);

o Bol gardta, wysoka temperatura ciala i czestsze wystepowanie zakazen. Badania krwi moga
wykaza¢ znaczace zmniejszenie liczby biatych krwinek okreslonego typu (agranulocytoza)
o Ciezka reakcja skorna, ktorej moze towarzyszy¢ wysoka temperatura i objawy grypopodobne,

wysypka na twarzy, rozprzestrzeniajaca si¢ wysypka, obrzek weztow chtonnych (powigkszone
wezly chtonne). Badania krwi moga wykaza¢ zwigkszone stezenie enzymow watrobowych oraz
liczby jednego z rodzajow biatych krwinek (eozynofilia);

. Rozlegta wysypka z pecherzami i ztuszczajaca si¢ skorg, wystepujaca gldwnie w okolicy ust,
oczu, nosa i narzadow pitciowych (zespot Stevensa-Johnsona) i cigzsza posta¢ wysypki
powodujaca zluszczanie skory z ponad 30% powierzchni ciata (martwica toksyczno-rozptywna
naskérka);

o Drgawki.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Do dodatkowych dziatan niepozadanych u dzieci nalezaty: goraczka, katar (zapalenie jamy nosowej

i gardta), bol gardta (zapalenie gardta), zmniejszony apetyt, zmiany zachowania, dziecko nie
zachowuje si¢ tak, jak zazwyczaj (nietypowe zachowanie) i brak energii (letarg). Uczucie sennosci jest
bardzo czgstym dzialaniem niepozadanym u dzieci i moze wystepowac u wiecej niz 1 na 10 dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane

mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
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Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie gromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vimpat

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
butelce po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w lodowce
Po otwarciu butelki syropu nie wolno stosowa¢ dtuzej niz 6 miesiecy.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vimpat

o Substancjg czynna leku jest lakozamid. 1 ml syropu Vimpat zawiera 10 mg lakozamidu.

o Pozostale sktadniki to: glicerol (E422), karmeloza sodowa, sorbitol ptynny (krystaliczny)
(E420), glikol polietylenowy 4000, sodu chlorek, kwas cytrynowy bezwodny, potasu acesulfam
(E950), s6l sodowa parahydroksybenzoesanu metylu (E219), smak truskawkowy (zawiera:
glikol propylenowy, maltol), substancja maskujgca smak (zawiera: glikol propylenowy,
aspartam (E951), acesulfam potasowy (E950), maltol, wode dejonizowang), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Vimpat i co zawiera opakowanie
o Vimpat 10 mg/ml syrop to lekko lepki, przejrzysty roztwor bezbarwny do zéttobrazowego.
o Lek Vimpat syrop jest dostepny w butelce zawierajacej 200 ml.

Opakowania syropu Vimpat zawieraja 30 ml kieliszek miarowy (czarne kreski podziatki) oraz 10 ml
strzykawke doustng (czarne kreski podziatki) z tacznikiem strzykawki.

o Kieliszek miarowy jest przeznaczony do podawania dawek powyzej 20 ml. Kazda kreska
podziatki (5 ml) kieliszka miarowego wyznacza 50 mg lakozamidu (np. dwie kreski podziatki
odpowiadajg 100 mg).

o Strzykawka doustna o pojemnosci 10 ml jest przeznaczona do podstawania dawek od 1 ml do
20 ml. Jedna petna doustna strzykawka dozujaca o pojemnosci 10 ml zawiera 100 mg
lakozamidu. Minimalna odciagalna objetos$¢ to 1 ml, co stanowi 10 mg lakozamidu. Od znaku
podziatki oznaczajacego 1 ml, kazda kolejna kreska podziatki wyznacza pojemnosc¢ (0,25 ml),
co stanowi 2,5 mg lakozamidu (np. 4 kreski podziatki odpowiadajg 10 mg).

Podmiot odpowiedzialny
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgia.

Wytworca
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Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Niemcy.
lub
UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Polska
UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z 0.0.
Tel: + 48 22 696 99 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki 10/2022

Inne zrédla informacji

Szczegbdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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