Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vimpat 10 mg/ml, roztwor do infuzji
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 przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Jesli u pacjenta wystapig 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

IZEENCIN .

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 lekéw nazywanych ,,lekami
przeciwpadaczkowymi”, ktére sa stosowane w leczeniu padaczki.

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

W jakim celu stosuje si¢ lek Vimpat

° Lek Vimpat jest stosowany:

" w monoterapii i w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u os6b dorostych,
miodziezy i dzieci w wieku od 2 lat w leczeniu postaci padaczki charakteryzujacej si¢
wystepowaniem napadéw czesciowych i czesciowych wtdrnie uogoélnionych. W tym rodzaju
padaczki, napady poczatkowo dotyczg tylko jednej strony mozgu, moga jednak nastgpnie
rozszerzy¢ si¢ na inne obszary po obu stronach mézgu;

. w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u os6b dorostych, mtodziezy i dzieci
w wieku od 4 lat w leczeniu napaddw toniczno-klonicznych pierwotnie uogdlnionych (duzych
napadow obejmujgcych utrate przytomnosci) u pacjentow z uogélniong samoistng padaczka
(rodzajem padaczki, ktory uwaza si¢ za majacy podtoze genetyczne).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vimpat

Kiedy nie stosowa¢ leku Vimpat

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

° jesli u pacjenta wystepuje pewien rodzaj zaburzen pracy serca (zwany blokiem przedsionkowo-
komorowym Il lub 111 stopnia).

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vimpat nalezy zwroécic si¢ do lekarza jesli:
. pacjent mysli o samookaleczeniu lub samobdjstwie. U niektorych pacjentow leczonych lekami



przeciwpadaczkowymi, takimi jak lakozamid, wystepowaty mysli o samookaleczeniu lub my$li
samobojcze. Jesli kiedykolwiek wystgpig takie mysli, nalezy natychmiast skontaktowacé si¢ z
lekarzem.

. u pacjenta wystepuje choroba serca, ktora dotyczy rytmu serca 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.
. u pacjenta czgsto wystepuja zawroty glowy lub upadki. Lek Vimpat moze powodowa¢ zawroty

glowy, co moze zwigkszac ryzyko przypadkowego urazu lub upadku. Z tego wzgledu nalezy
zachowac ostrozno$¢ do czasu przyzwyczajenia si¢ organizmu do dziatania leku.
Jezeli zachodzi ktérakolwiek z powyzszych sytuacji (Iub istnieja co do tego watpliwosci), przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Vimpat nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
W razie przyjmowania leku Vimpat nalezy zgtasza¢ lekarzowi przypadki wystgpienia nowego rodzaju
napadow albo zaostrzen istniejgcych napadow.
Jezeli pacjent przyjmuje lek Vimpat i wystapig u niego objawy nieprawidtowej 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 si¢
wystepowaniem napadéw czg¢sciowych 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 ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zwlaszcza powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktoregokolwiek z
nastepujacych lekow, ktore wptywaja na prace serca. Jest to spowodowane tym, ze lek Vimpat
rowniez wptywa na prace serca:

. leki stosowane w chorobach serca;

. leki, ktore 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;

. leki stosowane w terapii niektorych rodzajoéw zaburzen rytmu serca lub w niewydolnosci serca.

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istniejg 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 zwiekszy¢ skutecznosé¢ leku Vimpat:

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

. leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, takie jak klarytromycyna lub ryfampicyna;
. lek ziolowy stosowany w leczeniu tagodnego Igku i depresji- ziele dziurawca.

Jezeli zachodzi ktorakolwiek z powyzszych sytuacji (lub istniejg co do tego watpliwosci), przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Vimpat nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

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 cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Vimpat w czasie cigzy, poniewaz wptyw tego leku na przebieg
cigzy i1 nienarodzone dziecko nie jest znany.

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

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

Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem, poniewaz moze to spowodowac
zwigkszenie czestosci napadow. Nasilenie objawdw choroby u matki moze réwniez zaszkodzi¢
dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

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

Vimpat zawiera sod
Lek zawiera 59,8 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 3%
zalecanego maksymalnego spozycia dziennego dla osoby doroste;.

3. Jak stosowa¢ lek Vimpat

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

Stosowanie leku Vimpat

. Leczenie lekiem Vimpat mozna rozpocza¢ od:
o podania doustnego lub
o podania jako infuzji dozylnej, podczas ktorej lekarz lub pielggniarka podaje lek do
zyly pacjenta. Czas infuzji wynosi od 15 do 60 minut.
. Infuzja dozyna jest na og6t stosowana przez krotki czas, kiedy lek nie moze by¢ podawany
doustnie.
. Lekarz zadecyduje, przez ile dni pacjent bedzie otrzymywat infuzje. W praktyce stosowano

infuzje leku Vimpat dwa razy dziennie przez okres do 5 dni. W dtuzszym leczeniu mozna
stosowac lek Vimpat w tabletkach i syropie.

Przy zmianie sposobu podania leku z infuzji na podanie doustne (i odwrotnie) tagczna dawka dobowa i
czestos¢ podawania pozostaja niezmienione.

. Lek Vimpat nalezy przyjmowaé dwa razy na dobe¢ (mniej wigcej co 12 godzin).

. Lek nalezy stosowa¢ mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia.

Jaka dawke stosowaé

Ponizej przedstawiono typowe zalecane dawki leku Vimpat dla r6znych grup wiekowych i o réznej
masie ciata. Lekarz moze przepisa¢ pacjentowi inng dawke, jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia
czynnosci nerek lub watroby.

Mtlodziez i dzieci 0 masie ciala co najmniej 50 kg i dorosli
Stosowanie samego leku Vimpat (monoterapia)
- Typowa dawka poczatkowa leku Vimpat wynosi 50 mg dwa razy na dobg.
- Leczenie moze réwniez rozpoczac si¢ od dawki 100 mg produktu Vimpat dwa razy na dobe.
- Lekarz moze zwigkszac stosowang dawke podawang dwa razy na dobe o 50 mg co tydzien, az
do osiagniecia dawki podtrzymujacej, ktora wynosi od 100 mg do 300 mg dwa razy na dobe.




Stosowanie leku Vimpat z innymi lekmi przeciwpadaczkowymi (terapia wspomagajaca)

Typowa dawka poczatkowa leku Vimpat wynosi 50 mg dwa razy na dobg.

Lekarz moze zwigksza¢ stosowang dawke podawang dwa razy na dobe o 50 mg co tydzien, az
do osiagniecia dawki podtrzymujacej, ktora wynosi od 100 mg do 200 mg dwa razy na dobe.
U pacjentow o masie ciata co najmniej 50 kg, lekarz moze zadecydowac o rozpoczeciu
podawania leku Vimpat od pojedynczej dawki nasycajacej, wynoszacej 200 mg. Nastepnie

po 12 godzinach pacjent zacznie przyjmowac statg dawke podtrzymujaca

Dzieci i mlodziez o masie ciala ponizej 50 kg

- Stosowanie w leczeniu napadow cze$ciowych: nalezy pamietaé, ze leku Vimpat nie zaleca si¢
dzieciom w wieku ponizej 2 lat.

- Stosowanie w leczeniu napadow toniczno-klonicznych pierwotnie uogolnionych: nalezy pamigtac, ze
leku Vimpat nie zaleca si¢ dzieciom w wieku ponizej 4 lat

Stosowanie samego leku Vimpat (monoterapia)

Lekarz wyznaczy dawke leku Vimpat, jaka ma przyjmowac pacjent, w oparciu o jego wage.
Przecigtna dawka poczatkowa leku Vimpat wynosi 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram (kg)
masy ciata, dwa razy na dobe.

Lekarz moze zwigkszaé stosowang dawke podawang dwa razy na dobg¢ o 1 mg (0,1 ml) na
kazdy kilogram (kg) masy ciata co tydzien, az do osiagnigcia dawki podtrzymujace;j.

Tabele dawkowania, w tym zalecang dawke maksymalng, przedstawiono ponizej wytacznie w
celu informacyjnym. Odpowiednig dawke dla pacjenta wyliczy lekarz.

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

Masa ciata | Tydzien 1 Tydzien 2 Tydzien 3 Tydzien 4 Tydzien 5 Tydzien 6
Dawka 0,2 mi/kg 0,3 ml/kg 0,4 mi/kg 0,5 ml/kg Zalecana
poczatkowa dawka
0,1 ml/kg maksymaln

a: 0,6 ml/kg

10 kg 1ml 2ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml

15 kg 1,5ml 3ml 45 ml 6 ml 7.5 ml Iml

20 kg 2 mi 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml

25 kg 2,5 ml 5mil 7,5 ml 10 ml 12,5 ml 15 ml

30 kg 3ml 6 ml 9ml 12 ml 15 ml 18 ml

35 kg 3,5ml 7 mi 10,5 ml 14 ml 17.5ml 21 ml

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

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

0,5 ml/kg mc.

40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml

45 kg 45 ml 9ml 13,5 ml 18 mi 22,5 ml

Stosowanie leku Vimpat z innymi lekami przeciwpadaczkowymi

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

W przypadku dzieci i mtodziezy o masie ciata od 10 kg do ponizej 50 kg zazwyczaj stosowana
dawka poczatkowa wynosi 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram (kg) masy ciata dwa razy na dobe.
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 osiggni¢cia dawki podtrzymujace;.
Tabele dawkowania, w tym zalecang dawke maksymalng, przedstawiono ponizej wytacznie
w celu informacyjnym. Odpowiednia dawke dla pacjenta wyliczy lekarz.
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Dawki stosowane dwa razy na dobe u dzieci w wieku od 2 lat 0 masie ciala od 10 kg do ponizej 20 kg

Masa ciata | Tydzien 1 Tydzien 2 | Tydzien 3 | Tydzien4 | Tydzien5 | Tydzien 6
Dawka 0,2ml/kg | 0,3ml/kg | 0,4ml/kg | 05ml/kg | Zalecana dawka
poczatkowa: maksymalna:
0,1 ml/kg 0,6 ml/kg

10 kg 1ml 2ml 3ml 4 ml 5mil 6 ml

15 kg 1,5ml 3ml 45 mil 6 ml 7.5 ml 9ml

Dawki stosowane dwa razy na dobe u dzieci i mtodziezy o masie ciala od 20 kg do ponizej 30 kg

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

0,5 ml/kg mc.

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

25 kg 2,5 ml 5ml 7.5 ml 10 ml 12,5 ml

Dawki stosowane dwa razy na dobe u dzieci o masie ciala od 30 kg do ponizej 50 kg

Masa | Tydzien 1 Tydzien 2 Tydzien 3 Tydzien 4

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

30kg [ 3ml 6 ml 9ml 12 ml

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

40kg | 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml

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

Przerwanie stosowania leku Vimpat

Jezeli lekarz zdecyduje zakonczy¢ stosowanie leku Vimpat, bedzie zmniejsza¢ dawke leku stopniowo.
Ma to zapobiec nawrotowi padaczki lub jej nasileniu.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ 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 by¢ silniejsze po
podaniu pojedynczej dawki nasycajace;j.

Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute, jesli wystapi ktérykolwiek z nastepujacych
objawdw:

Bardzo czesto: moggce wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw

. Bol gltowy;
. Zawroty gtowy lub nudnosci (mdtosci);
o Podwdjne widzenie.

Czesto: mogace wystgpié¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw
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Krotkie zrywy migénia lub grup mig¢sni (napady miokloniczne);

Trudnosci z koordynacja ruchdéw lub chodzeniem;

Zaburzenia rownowagi, drzenie, mrowienie i drgtwienie (parestezja) lub skurcze mieéni,
sktonnos$¢ do upadkow lub i 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$¢ w ustach, zaparcia, niestrawno$¢, nadmiar gazéw w zotadku lub jelitach
(wzdgcia), biegunka;

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

Szumy uszne (takie jak: bzyczenie, dzwonienie czy $wisty)

Drazliwo$¢, trudnosci w zasypianiu, depresja;

Sennos$¢, zmeczenie lub ostabienie (astenia);

Swiad, wysypka.

Niezbyt czesto: mogace wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw

Zwolnienie pracy serca, kolatanie, nieregularne tgtno lub inne zmiany w aktywnosci
elektrycznej serca (zburzenia przewodzenia);

Nadmiernie dobre samopoczucie, widzenie i/lub slyszenie nieistniejacych rzeczy;Reakcja
alergiczna po przyjeciu leku, pokrzywka;

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

Mysli o samookaleczeniu lub samobojstwie lub proba popelnienia samobdjstwa: nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza;

Uczucie ztosci lub pobudzenia;

Zaburzenia myslenia lub utrata kontaktu z rzeczywistos$cia;

Cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci powodujace obrzek twarzy, gardla, rak, stop, kostek lub dolnej
czgsci nog;

Omdlenia;

Nieprawidtowe ruchy mimowolne (dyskinezy).

Czestos¢ nieznana: nie mozna okresli¢ czgsto$ci na podstawie dostepnych danych

Nieprawidtowe szybkie tetno (tachyarytmia komorowa);

Bol gardta, wysoka temperatura ciala i czgstsze wystepowanie zakazen. Badania krwi moga
wykazac znaczace zmniejszenie liczby biatych krwinek okreslonego typu (agranulocytoza);
Cig¢zka reakcja skorna, ktorej moze towarzyszy¢ wysoka temperatura i objawy grypopodobne,
wysypka na twarzy, rozprzestrzeniajaca si¢ wysypka, obrzek weztéw chtonnych (powigkszone
wezly chtonne). Badania krwi moga wykazac¢ zwigkszone stezenie enzymow watrobowych oraz
liczby jednego z rodzajow biatych krwinek (eozynofilia);

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

Drgawki.

Dodatkowe dzialania niepozadane wiazace si¢ z infuzja dozylna
Moga wystapi¢ miejscowe dziatania niepozadane, takie jak:

Czesto: mogace wystgpi¢ u rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

Bol, dyskomort lub podraznienie w miejscu podania

Niezbyt czesto: moggce wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw

Zaczerwienienie w miejscu podania



Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Do dodatkowych dziatan niepozadanych u dzieci nalezaly: goraczka, katar (zapalenie jamy nosowej i
gardta), bol gardla (zapalenie gardta), zmniejszony apetyt, zmiany zachowania, dziecko nie zachowuje
si¢ tak, jak zazwyczaj (nietypowe zachowanie) i brak energii (letarg). Uczucie sennosci jest bardzo
czestym dziataniem niepozadanym u dzieci i moze wystepowac u wiecej niz 1 na 10 dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vimpat
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Kazda fiolka z lekiem Vimpat moze by¢ zastosowana tylko raz (podanie jednorazowe). Nalezy pozby¢
si¢ pozostatosci niezuzytego roztworu.

Wolno stosowac¢ tylko przejrzysty roztwor bez widocznych czastek czy zmienionej barwy.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vimpat
. Substancja czynna jest lakozamid.

1 ml leku Vimpat roztwor do infuzji zawiera 10 mg lakozamidu.

1 fiolka zawiera 20 ml leku Vimpat roztwoér do infuzji co zawiera 200 mg lakozamidu.
. Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Vimpat i co zawiera opakowanie

o Vimpat 10 mg/ml roztwor do infuzji to przejrzysty, bezbarwny roztwor.

Lek Vimpat roztwor do infuzji jest dostgpny w opakowaniach z 1 fiolkg i z 5 fiolkami. Kazda fiolka
zawiera 20 ml ptynu.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

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


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

Wytworca

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgia

lub

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Niemcy.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Polska

UCB Pharma Sp. z 0.0. / VEDIM Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 696 99 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2025

Inne zroédla informacji

Szczegolowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.

Ponizsze informacje sa przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Kazda fiolka leku Vimpat moze by¢ zastosowana tylko raz (podanie jednorazowe). Nalezy usunac
pozostatosci nieuzytego roztworu (patrz punkt 3).

Lek Vimpat roztwor do infuzji mozna podawac bez wczesniejszego rozcienczenia lub mozna
rozcienczy¢ nastepujacymi roztworami: sodu chlorkiem 9 mg/ml (0,9%), glukoza 50 mg/ml (5%) lub
ptynem Ringera z mleczanami.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt musi by¢ zuzyty natychmiast. Jezeli nie,
odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania roztworu spoczywaja na uzytkowniku, a czas
przechowywania nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze
roztwor przygotowywano w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.

Dla produktu rozcienczonego wymienionymymi rozpuszczalnikami wykazano chemiczng i fizyczng
stabilno$¢ przez 24 godziny w temperaturze ponizej 25°C i przechowywanego w opakowaniach
szklanych lub torebkach PCV.


https://www.ema.europa.eu/

