Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Vimpat 50 mg filmom obalené tablety

Vimpat 100 mg filmom obalené tablety

Vimpat 150 mg filmom obalené tablety

Vimpat 200 mg filmom obalené tablety
lakosamid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

. Thto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vimpat a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vimpat
Ako uzivat’ Vimpat

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vimpat

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR o e

1. Co je Vimpat a na ¢o sa pouZiva

Co je Vimpat

Vimpat obsahuje lakosamid, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych ,,antiepileptika“. Tieto lieky sa
pouzivaju na liecbu epilepsie.

o Tento liek ste dostali na znizenie po¢tu zachvatov (kf¢ov), ktoré mavate.

Na ¢o sa Vimpat pouZiva
o Vimpat sa pouziva:

. samostatne a spolu inymi antiepileptikami u dospelych, dospievajicich a deti vo veku 2
rokov a star$ich na liecbu urcitého typu epilepsie s charakteristickym vyskytom
parcialnych zachvatov so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej. Pri tomto type
epilepsie zachvaty spociatku ovplyviiuju len jednu stranu mozgu. Nasledne sa vSak mozu
rozs§irit’ na véacsie oblasti na oboch stranach vasho mozgu.

. spolu s inymi antiepileptikami u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 4 roky
a star$ich na liecbu primarnych generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov (zdvazné
zachvaty vratane straty vedomia) u pacientov s idiopatickou generalizovanou epilepsiou
(druh epilepsie pravdepodobne genetickej priciny).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vimpat

Neuzivajte Vimpat

. ked’ ste alergicky na lakosamid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Ak si nie ste isty, Ci ste alergicky, porad’te sa, prosim, so svojim lekarom.
J ak mate urcity problém so srdcovym rytmom, ktory sa nazyva AV blokada druhého alebo

treticho stupna.

Neuzivajte Vimpat, ak sa vas tyka niektoré z vyssie uvedeného. Ak si nie ste nie¢im isty, predtym, ako
zacnete uzivat tento liek, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat Vimpat, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

o mate myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu. U malého poctu l'udi lieCenych
antiepileptikami, ako je lakosamid, sa vyskytli myslienky na sebaposkodzovanie alebo
samovrazdu. Pokial’ sa u vas kedykol'vek objavia podobné myslienky, ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi.

. mate problém so srdcom, ktory ovplyviluje tep vasho srdca a ¢asto mate mimoriadne pomaly,
rychly alebo nepravidelny srdcovy tep (ako je AV blokada, atridlna fibrilacia a atrialny flutter).

. mate zavazné ochorenie srdca, ako je zlyhanie srdca alebo ste mali srdcovy infarkt.

. mate Casto zavraty alebo padate. Vimpat mbze spoésobovat’ zavraty, ktoré mozu zvySovat riziko

nahodnych zraneni alebo padov. Znamena to, Ze musite byt opatrny, pokial’ sa neoboznamite
s u¢inkami tohto lieku.
Ak sa vas tyka niektoré z vysSie uvedeného (alebo ak si nie ste nie¢im isty), predtym, ako zacnete
uzivat’ Vimpat, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Ak uzivate Vimpat, povedzte to svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne novy druh zachvatu alebo
zhorSenie existujucich zachvatov.
Ak uzivate Vimpat a pocitite priznaky nezvycajného tlkotu srdca (ako je pomaly, rychly alebo
nepravidelny tlkot srdca, busenie, dychavi¢nost’, pocit tocenia hlavy, mdloby), okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc (pozri Cast’ 4).

Deti

Vimpat sa neodporiaca u deti mladsich ako 2 roky s epilepsiou charakterizovanou vyskytom
parcialnych zachvatov a neodporuca sa detom mlad$im ako 4 roky s primarnymi generalizovanymi
tonicko-klonickymi zachvatmi. Je to preto, Ze zatial’ nevieme, ¢i bude ucinkovat, a ¢i je bezpecny
u deti v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Vimpat
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z nasledujticich liekov,
ktoré ovplyvnuju vase srdce — je to preto, Ze Vimpat mdze ovplyviiovat’ aj vase srdce:

. lieky na liecbu problémov so srdcom,

o lieky, ktoré moézu predlzovat’ ,,PR interval pri vySetreni srdca (EKG alebo elektrokardiogram),
ako st lieky na epilepsiu alebo bolest’ nazyvané karbamazepin, lamotrigin ¢i pregabalin,

. lieky pouzivané na liecbu urcitych typov nepravidelného srdcového tepu alebo srdcového
zlyhania.

Ak sa vas tyka niektoré z vyssie uvedeného (alebo ak si nie ste nie¢im isty), predtym, ako zacnete
uzivat’ Vimpat, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Povedzte tiez svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov — je to
preto, ze mézu vo vasom tele zvySovat alebo znizovat’ u¢inok Vimpatu:

. lieky na liecbu hubovych infekeii, ako st flukonazol, itrakonazol alebo ketokonazol,

. liek na liecbu HIV infekcie, ako je ritonavir,

o lieky pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii, ako su klaritromycin alebo rifampicin,

o rastlinny liek pouzivany na lie¢Cbu miernej uzkosti a depresie nazyvany l'ubovnik bodkovany.

Ak sa vas tyka niektoré z vyssSie uvedeného (alebo ak si nie ste nie¢im isty), predtym, ako zacnete
uzivat Vimpat, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Vimpat a alkohol
Z bezpecnostnych dovodov neuzivajte Vimpat spolu s alkoholom.

Tehotenstvo a dojcenie
Zeny v plodnom veku maja prediskutovat’ s lekarom pouzivanie antikoncepcie.



Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Kedze u¢inky Vimpatu na tehotenstvo a nenarodené diet’a nie su zname, neodportica sa uzivat’
Vimpat, ak ste tehotna. Neodporuca sa dojCit poCas uzivania Vimpatu, pretoze Vimpat prechadza do
materského mlieka. Ak otehotniete alebo planujete otehotniet’, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.
Pomdze vam rozhodnut’, ¢i mate alebo nemadte uzivat’ Vimpat.

Nezastavujte liecbu bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom, nakol'’ko by mohlo
do6jst’ k zvySeniu poctu vasSich zachvatov. ZhorSenie vasho ochorenia méze ohrozit’ aj vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidla, nejazdite na bicykli alebo nepouzivajte nastroje alebo stroje, pokial neviete, aky
vplyv ma na vas tento liek. Je to preto, ze Vimpat méze sposobovat’ zavraty alebo rozmazané videnie.

3. Ako uzivat’ Vimpat

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika. Iné formy tohto lieku mézu byt pre deti vhodnejsie;
obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Uzivanie Vimpatu

. Vimpat uzivajte kazdy dent dvakrat — s odstupom priblizne 12 hodin.
Skuste ho uzivat’ priblizne v rovnaky ¢as kazdy den.

Tabletu Vimpatu prehltnite a zapite poharom vody.

Vimpat mozete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Zvycajne zacnete uzivat nizku davku kazdy den a vas lekar bude davku pomaly zvySovat’ v priebehu
niekol’kych tyzdnov. Ked’ dosiahnete ddvku, ktora vam zabera — nazyva sa ,,udrziavacia davka® —,
budete uzivat’ rovnaké mnozstvo kazdy den. Vimpat je liek uréeny na dlhodobu liecbu. S uzivanim
Vimpatu musite pokracovat’ dovtedy, kym vam lekar nepovie, aby ste s uzivanim prestali.

Aku davku mate uzit’
Nizsie st uvedené normalne odporucané davky Vimpatu pre rézne vekové skupiny a telesné
hmotnosti. Ak mate problémy s oblickami alebo pecetiou, vas lekar vam moze predpisat’ int davku.

Dospievajuci a deti s telesnou hmotnost’ou 50 kg alebo viac a dospeli

Ak uzivate Vimpat samostatne

- Zvycajna zaciatocna davka Vimpatu je 50 mg dvakrat denne.

- Vas lekar vam méze tiez predpisat’ zaciato¢nti davku Vimpatu 100 mg dvakrat denne.

- Vas lekar moze kazdy tyzden zvySovat’ vaSu davku uzivanu dvakrat denne o 50 mg. Bude to
robit’ dovtedy, kym nedosiahnete udrziavaciu davku v rozmedzi od 100 mg do 300 mg dvakrat
denne.

Ak uzivate Vimpat s inymi antiepileptikami
- Zvycajna zaciatocna davka Vimpatu je 50 mg dvakrat denne.

- Vas lekar moze kazdy tyzden zvySovat’ vaSu davku uzivanu dvakrat denne o 50 mg. Bude to
robit’ dovtedy, kym nedosiahnete udrziavaciu davku v rozmedzi od 100 mg do 200 mg dvakrat
denne.

- Ak vazite 50 kg alebo viac, vas lekar sa moze rozhodnut, Ze lieCbu Vimpatom zacne
jednorazovou ,,narazovou‘ davkou 200 mg. Udrziavaciu davku, ktor budete uzivat’ dlhodobo,
zacnete uzivat’ o 12 hodin neskor.



Deti a dospievajuci s telesnou hmotnost’ou niZSou ako 50 kg

- Pri liecbe parcidlneho zachvatu: Upozormujeme, ze Vimpat sa neodporaca podavat’ detom
mlads$im ako 2 roky.

- Pri liecbe primarnych generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov: Upozorhujeme, Ze
Vimpat sa neodporuca podavat’ detom mladsim ako 4 roky.

- Dévka zavisi od ich telesnej hmotnosti. Ich liecba sa zvyc¢ajne zacne sirupom a na tablety prejda
len vtedy, ak st schopni uzivat tablety a dosiahnut’ spravnu davku pomocou tabliet roznej sily.
Lekar im predpise liekova formu, ktora bude pre nich najvhodne;jsia.

AK uZijete viac Vimpatu, ako mate
Ak ste uzili vicsie mnozstvo Vimpatu, ako ste mali, ihned” kontaktujte svojho lekara. Nepokusajte sa
viest vozidla. Mdze sa u vas vyskytnut:

. zavrat,
. pocit na vracanie (nevolnost’) alebo vracanie,
. zachvaty, problémy so srdcovym tepom, ako je pomaly, rychly alebo nepravidelny srdcovy tep,

kéma alebo pokles krvného tlaku so zrychlenym tepom a potenie.

Ak zabudnete uzit’ Vimpat

. Ak ste davku zabudli uzit’ v priebehu prvych 6 hodin od napldnovanej davky, uzite ju ¢o
najskor, ako si spomeniete.

. Ak ste davku zabudli uzit’ neskor ako prvych 6 hodin od naplanovanej davky, neuzivajte uz
vynechanu tabletu. Namiesto toho uzite Vimpat az v ¢ase, kedy by normalne nasledovala d’al$ia
davka.

. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ Vimpat

o Neprerusujte uzivanie Vimpatu bez konzultacie so svojim lekarom, pretoze vasa epilepsia sa
moze vratit’ ¢i dokonca zhorsit’.

J Ak vas lekar rozhodne o ukonceni vasej lieCby Vimpatom, povie vam, ako postupne znizovat’
davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie ti€inky na nervovy systém, ako je zavrat, mozu byt po podani jednorazovej ,,narazove;j*
davke castejSie.

Povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich
ucinkov:

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

o Bolest hlavy,

o Pocit zavratu alebo pocit na vracanie (nevolnost’),
o Dvojité videnie (diplopia).

Kréatke zasklby svalu alebo skupiny svalov (myoklonické zachvaty),
Problémy s koordinaciou pohybov alebo chddzou,
Problémy s udrzanim rovnovahy, tras (tremor), pocit mravcenia (parestézia) alebo svalové kice,
Casté pady a tvorba modrin,
o Problémy s pamétou, myslenim alebo hl'adanim vhodnych slov, zmétenost,

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb
[ ]
[ ]
[ ]



Rychle a nekontrolovatel'né pohyby oc¢i (nystagmus), rozmazané videnie,

Pocit krttenia hlavy (zavraty), pocit opitosti,

Nevolnost’ (vracanie), sucho v ustach, zapcha, porucha travenia, nadmerna plynatost’ v zalidku
alebo ¢revach, hnacka,

Znizenie citlivosti alebo vnimavosti, tazkosti s vyslovovanim slov, porucha pozorosti,

Zvuky v usiach, ako je bzucanie, zvonenie alebo piskanie,

Podrazdenost, problémy so spankom, depresia,

Ospanlivost, inava alebo slabost’ (asténia),

Svrbenie, vyrazka.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

Pomala Cinnost’ srdca busenie srdca, nepravidelny pulz alebo iné zmeny v elektrickej aktivite
srdca (porucha srdcového vedenia),

Prehnany pocit pohody, videnie a/alebo pocutie veci, ktoré v skutocnosti neexistuju,
Alergicka reakcia na uzitie lieku, zihl'avka,

Abnormalne vysledky krvnych testov funkcie pecene, poskodenie pecene,

Myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu alebo pokus o samovrazdu: ihned’ to
povedzte svojmu lekéarovi,

Pocit hnevu alebo podrazdenia,

Nezvyc¢ajné myslenie alebo strata kontaktu s realitou,

Zavazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje opuch tvare, hrdla, riuk, chodidiel, ¢lenkov alebo
dolnej Casti noh,

Mdloba,

Abnormalne mimovol'né pohyby (dyskinéza).

Nezname: frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov

Nezvycajny rychly tlkot srdca (ventrikuldrna tachyarytmia),

Bolest’ hrdla, vysoka teplota a CastejSie infekcie ako zvycajne. V krvnych testoch sa méze zistit
zavazné znizenie urCitého druhu bielych krviniek (agranulocytdza),

Zavazna kozna reakcia, ktord moZze zahtiiat’ vysoku teplotu a iné priznaky podobné chripke,
vyrazku na tvéri, rozsiahlu vyrazku, opuch Zliaz (zvéc¢senie lymfatickych uzlin). V krvnych
testoch sa mozu zistit’ zvysené hladiny pecenovych enzymov a urcitého druhu bielych krviniek
(eozinofilia),

Rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a olupovanim koze, najmé okolo ust, nosa, o¢i a pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zavaznejSia forma spdsobujica olupovanie koze na
viac ako 30 % povrchu tela (toxicka epidermalna nekrolyza);

Kfce.

DalSie vedPajSie ucinky u deti

Dalsie vedlajsie u¢inky u deti boli horuc¢ka (pyrexia), nddcha (nazofaryngitida), bolest’ hrdla
(faryngitida), zjedenie menej ako zvycajne (znizena chut na jedlo), zmeny v spravani, necitenie sa ,,vo
svojej kozi* (neobvyklé spravanie) a nedostatok energie (letargia). Pocit ospalosti (somnolencia) je
vel'mi Casty vedl'ajsi i¢inok u deti a moze postihovat viac ako 1 z 10 deti.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk



Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ti€inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk

v Casti Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedl'ajsich Gi¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vimpat
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje Vimpat

J Liecivo je lakosamid.
Jedna tableta Vimpat 50 mg obsahuje 50 mg lakosamidu.
Jedna tableta Vimpat 100 mg obsahuje 100 mg lakosamidu.
Jedna tableta Vimpat 150 mg obsahuje 150 mg lakosamidu.
Jedna tableta Vimpat 200 mg obsahuje 200 mg lakosamidu.

. Dalsie zlozky st:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza, hydroxypropylceluloza, hydroxypropylceluloza
(Ciastocne substituovana), koloidny oxid kremicity bezvody, krospovidon (polyplasdone XL-
10 farmaceutickej kvality), stearat hore¢naty (magnéziumstearat).
Filmotvorna vrstva: polyvinylalkohol, polyetylénglykol (makrogol), mastenec, oxid titanicity
(E171), farbiva*.
* Farbiva st:
50 mg tableta: ¢erveny oxid zelezity (E172), Cierny oxid Zelezity (E172), hlinity lak
indigokarminu (E132).
100 mg tableta: zIty oxid Zelezity (E172).
150 mg tableta: zIty oxid zelezity (E172), Cerveny oxid Zelezity (E172), Cierny oxid Zelezity
(E172).
200 mg tableta: hlinity lak indigokarminu (E132).

Ako vyzera Vimpat a obsah balenia

. Vimpat 50 mg st ruzovkasté, ovalne filmom obalené tablety s pribliznymi rozmermi 10,4 mm
x 4,9 mm a s oznacenim “SP” na jednej strane a “50” na druhej strane.

J Vimpat 100 mg s tmavozIté, ovalne filmom obalené tablety s pribliznymi rozmermi 13,2 mm
x 6,1 mm a s oznaCenim “SP” na jednej strane a “100” na druhej strane.

o Vimpat 150 mg st lososové (ruzovo-oranzové), ovalne filmom obalené tablety s pribliznymi
rozmermi 15,1 mm x 7,0 mm a s oznacenim “SP” na jednej strane a “150” na druhej strane.

. Vimpat 200 mg stt modré, ovalne filmom obalené tablety s pribliznymi rozmermi 16,6 mm

x 7,8 mm a s ozna¢enim “SP” na jednej strane a “200” na druhej strane.

Vimpat je dostupny v baleniach po 14, 28, 56, 60, 14 x 1 a 56 x 1 filmom obalenych tabliet.

Vimpat 50 mg a Vimpat 100 mg su dostupné v baleniach po 168 filmom obalenych tabliet

a Vimpat 150 mg a Vimpat 200 mg st dostupné v multibaleniach obsahujucich 3 skatulky, pricom
kazda obsahuje 56 tabliet. Balenia 14 x 1 a 56 x 1 filmom obalenych tabliet su dostupné vo forme
PVC/PVDC blistrov s perforaciou umoznujucich oddelenie jednotlivej davky uzavretych hlinikovou
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foliou, balenia po 14, 28, 56 a 168 tabliet su dostupné ako Standardné PVC/PVDC blistre uzavreté
hlinikovou f6liou, balenia po 60 tabliet st dostupné v HDPE fl'asi s detskym bezpe¢nostnym
uzaverom. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgicko.

Vyrobca

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I’Alleud, Belgicko.

alebo

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

Ak potrebujete akikolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizac¢na zlozka

Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2026.
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.



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

Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Vimpat 50 mg filmom obalené tablety

Vimpat 100 mg filmom obalené tablety

Vimpat 150 mg filmom obalené tablety

Vimpat 200 mg filmom obalené tablety
lakosamid

Balenie na zacatie liecby je vhodné len u dospievajucich a deti s telesnou hmotnost’ou 50 kg
alebo viac a u dospelych.

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas doélezité informacie.

. Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vimpat a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vimpat
Ako uzivat’ Vimpat

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vimpat

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN o e

1. Co je Vimpat a na ¢o sa pouZiva

Co je Vimpat

Vimpat obsahuje lakosamid, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych ,,antiepileptika“. Tieto lieky sa
pouzivaju na liecbu epilepsie.

o Tento liek ste dostali na znizenie po¢tu zachvatov (kf¢ov), ktoré mavate.

Na ¢o sa Vimpat pouZiva
o Vimpat sa pouziva:

. samostatne a spolu inymi antiepileptikami u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 2
rokov a star$ich na liecbu urcitého typu epilepsie s charakteristickym vyskytom
parcialnych zachvatov so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej.Pri tomto type
epilepsie zachvaty spociatku ovplyviiuju len jednu stranu mozgu. Nasledne sa vSak mozu
rozs§irit’ na vac¢sie oblasti na oboch stranach vasho mozgu.

= spolu s inymi antiepileptikami u dospelych, dospievajlicich a deti vo veku 4 roky
a starSich na liecbu primarnych generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov (zdvazné
zachvaty vratane straty vedomia) u pacientov s idiopatickou generalizovanou epilepsiou
(druh epilepsie pravdepodobne genetickej priciny).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vimpat

Neuzivajte Vimpat

. ked’ ste alergicky na lakosamid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Ak si nie ste isty, Ci ste alergicky, porad’te sa, prosim, so svojim lekarom.
o ak mate urcity problém so srdcovym rytmom, ktory sa nazyva AV blokada druhého alebo

treticho stupna.



Neuzivajte Vimpat, ak sa vas tyka niektoré z vyssie uvedeného. Ak si nie ste nieCim isty, predtym, ako
zacnete uzivat’ tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Vimpat, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

. mate myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu. U malého poctu I'udi liecenych
antiepileptikami, ako je lakosamid, sa vyskytli myslienky na sebaposkodzovanie alebo
samovrazdu. Pokial’ sa u vas kedykol'vek objavia podobné myslienky, ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi.

. mate problém so srdcom, ktory ovplyviluje tep vasho srdca, a ¢asto mate mimoriadne pomaly,
rychly alebo nepravidelny srdcovy tep (ako je AV blokada, atridlna fibrilacia a atrialny flutter).

. mate zavazné ochorenie srdca, ako je zlyhanie srdca, alebo ste mali srdcovy infarkt.

. mate Casto zavraty alebo padate. Vimpat mbze spoésobovat’ zavraty, ktoré mozu zvySovat riziko

nahodnych zraneni alebo padov. Znamena to, ze musite byt’ opatrny, pokial’ sa neoboznamite
s ucinkami tohto lieku.
Ak sa vas tyka niektoré z vysSie uvedeného (alebo ak si nie ste nie¢im isty), predtym, ako zacnete
uzivat’ Vimpat, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Ak uzivate Vimpat, povedzte to svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne novy druh zachvatu alebo
zhorSenie existujicich zachvatov.
Ak uzivate Vimpat a pocitite priznaky nezvyc¢ajného tlkotu srdca (ako je pomaly, rychly alebo
nepravidelny tlkot srdca, busenie, dychavi¢nost, pocit to¢enia hlavy, mdloby), okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc (pozri Cast’ 4).

Deti

Vimpat sa neodporuca u deti mladsich ako 2 roky s epilepsiou charakterizovanou vyskytom
parcialnych zachvatov a neodporuca sa detom mlad$im ako 4 roky s primarnymi generalizovanymi
tonicko-klonickymi zachvatmi. Je to preto, Ze zatial’ nevieme, ¢i bude ucinkovat, a ¢i je bezpecny
u deti v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Vimpat
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov,
ktoré ovplyvnuju vase srdce — je to preto, Ze Vimpat mdze ovplyviiovat’ aj vase srdce:

. lieky na liecbu problémov so srdcom,

J lieky, ktoré mozu predlzovat’ ,,PR interval® pri vySetreni srdca (EKG alebo elektrokardiogram),
ako st lieky na epilepsiu alebo bolest’ nazyvané karbamazepin, lamotrigin ¢i pregabalin,

o lieky pouzivané na liecbu urcitych typov nepravidelné¢ho srdcového tepu alebo srdcového
zlyhania.

Ak sa vas tyka niektoré z vyssie uvedeného (alebo ak si nie ste nie¢im isty), predtym, ako zacnete
uzivat’ Vimpat, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Povedzte tiez svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov — je to
preto, Ze mézu vo vasom tele zvySovat’ alebo znizovat’ G¢inok Vimpatu :

J lieky na liecbu hubovych infekcii, ako st flukonazol, itrakonazol alebo ketokonazol,

° liek na lie¢bu HIV infekcie, ako je ritonavir,

J lieky pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii, ako su klaritromycin alebo rifampicin,

. rastlinny liek pouZzivany na liecbu miernej tizkosti a depresie nazyvany 'ubovnik bodkovany.

Ak sa vas tyka niektoré z vyssie uvedeného (alebo ak si nie ste nie¢im isty), predtym, ako zacnete
uzivat Vimpat, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Vimpat a alkohol
Z bezpecnostnych dovodov neuzivajte Vimpat spolu s alkoholom.



Tehotenstvo a dojcenie
Zeny v plodnom veku maju prediskutovat’ s lekdrom pouzivanie antikoncepcie.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Kedze t€inky Vimpatu na tehotenstvo a nenarodené diet’a nie su zndme, neodporuca sa uzivat’
Vimpat, ak ste tehotna. Neodporuca sa dojcit pocas uzivania Vimpatu, pretoze Vimpat prechadza do
materského mlieka. Ak otehotniete alebo planujete otehotniet’, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.
Pomdze vam rozhodnut’, ¢i mate alebo nemadte uzivat' Vimpat.

Nezastavujte liecbu bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom, nakol’ko by mohlo
dodjst’ k zvySeniu poctu vasSich zachvatov. ZhorSenie vasho ochorenia moze ohrozit’ aj vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved'te vozidla, nejazdite na bicykli alebo nepouzivajte nastroje alebo stroje, pokial’ neviete, aky
vplyv mé na vés tento liek. Je to preto, ze Vimpat moze spdsobovat’ zavraty alebo rozmazané videnie.
3. Ako uzivat’ Vimpat

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Iné formy tohto lieku mézu byt pre deti vhodnejsie;

obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Uzivanie Vimpatu

o Vimpat uzivajte kazdy den dvakrat — s odstupom priblizne 12 hodin.
o Skuste ho uzivat’ priblizne v rovnaky cas kazdy den.

o Tabletu Vimpatu prehltnite a zapite poharom vody.

o Vimpat mozete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Zvycajne zacnete uzivat nizku davku kazdy den a vas lekar bude davku pomaly zvySovat’ v priebehu
niekol’kych tyzdnov. Ked’ dosiahnete davku, ktora vam zabera — nazyva sa ,,udrziavacia davka“ —,
budete uzivat’ rovnaké mnozstvo kazdy den. Vimpat je liek uréeny na dlhodobu liecbu. S uzivanim
Vimpatu musite pokracovat’ dovtedy, kym vam lekar nepovie, aby ste s uzivanim prestali.

Akt davku mate uzit’
Nizsie su uvedené normalne odporucané davky Vimpatu pre rozne vekové skupiny a telesné
hmotnosti. Ak mate problémy s oblickami alebo pecetou, vas lekar vam moze predpisat’ int davku.

Len dospievajici a deti s telesnou hmotnost’ou 50 kg alebo viac a dospeli

Ak uzivate Vimpat samostatne

Zvycajna zaciato¢na davka Vimpatu je 50 mg dvakrat denne.

Vs lekar vdm moze tiez predpisat’ zaciatocnui davku Vimpatu 100 mg dvakrat denne.

Vas lekar moze kazdy tyzden zvySovat’ vasu davku uzivana dvakrat denne o 50 mg. Bude to robit’
dovtedy, kym nedosiahnete udrziavaciu davku v rozmedzi od 100 mg do 300 mg dvakrat denne.

Ak uzivate Vimpat s inymi antiepileptikami

- Zaciatok liecby (prvé 4 tyzdne)

Toto balenie (balenie na zacatie lieCby) sa pouziva, ak zac¢inate liecbu Vimpatom.

Balenie

obsahuje 4 odlisné balenia pre prvé 4 tyzdne liecby, jedno balenie pre kazdy tyzden. Kazdé balenie
obsahuje 14 tabliet, co zodpoveda 2 tabletim denne pocas 7 dni.

Kazdé balenie obsahuje rozdielnu davku Vimpatu, takze sa jeho davka bude postupne zvysovat’.
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Vasu liecbu zacnete nizkou davkou Vimpatu, zvyCajne 50 mg dvakrat denne a tato davka sa bude
kazdy tyzden zvySovat. ZvycCajna davka, ktora sa moze uzivat' denne kazdy z prvych 4 tyzdiov liecby,
je uvedena v nasledujucej tabulke. Vas lekar vam oznami, ¢i potrebujete vSetky 4 balenia.

Tabulka: Zaciatok liecby (prvé 4 tyzdne)

TyZden Balenie k uzitiu | Prva davka (rdno) Druha davka (vecer) CELKOVA
denna davka
TyZzden 1 Oznacenie 50 mg 50 mg 100 mg
balenia (1 tableta Vimpatu 50 mg) | (1 tableta Vimpatu 50 mg)
"Tyzden 1"
Tyzden 2 Oznacenie 100 mg 100 mg 200 mg
balenia (1 tableta (1 tableta
"Tyzden 2" Vimpatu 100 mg) Vimpatu 100 mg)
TyZden 3 Oznacenie 150 mg 150 mg 300 mg
balenia (1 tableta (1 tableta
"Tyzden 3" Vimpatu 150 mg) Vimpatu 150 mg)
Tyzden 4 Oznacenie 200 mg 200 mg 400 mg
balenia (1 tableta (1 tableta
"Tyzden 4" Vimpatu 200 mg) Vimpatu 200 mg)

- Udrziavacia liecba (po prvych 4 tyzdnoch)

Po prvych 4 tyzdioch liecby mdze vas lekar upravit’ davku a tito budete uzivat’ dlhodobo. Tato davka
sa nazyva udrZiavacia a zavisi od vasej reakcie na Vimpat. VacSina pacientov uziva udrziavaciu davku
medzi 200 mg a 400 mg denne.

Deti a dospievajiici s telesnou hmotnost'ou niz§ou ako 50 kg
Balenie na zacatie lieCby nie je vhodné u deti a dospievajucich s telesnou hmotnost'ou nizSou
ako 50 kg.

AK uZijete viac Vimpatu, ako mate
Ak ste uzili va¢Sie mnozstvo Vimpatu, ako ste mali, ihned kontaktujte svojho lekara. Nepokusajte sa
viest’ vozidla. M6ze sa u vas vyskytnut’:

° zavrat,
. pocit na vracanie (nevol'nost) alebo vracanie,
J zachvaty, problémy so srdcovym tepom, ako je pomaly, rychly alebo nepravidelny srdcovy tep,

kéma alebo pokles krvného tlaku so zrychlenym tepom a potenie.

Ak zabudnete uZzit’ Vimpat

o Ak ste davku zabudli uzit' v priebehu prvych 6 hodin od naplanovanej davky, uzite ju ¢o
najskor, ako si spomeniete.

o Ak ste davku zabudli uzit’ neskor ako prvych 6 hodin od naplanovanej davky, neuzivajte uz
vynechanu tabletu. Namiesto toho uzite Vimpat az v Case, kedy by normalne nasledovala d’alSia
davka.

o Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Vimpat

. Neprerusujte uzivanie Vimpatu bez konzultacie so svojim lekdrom, pretoze vasa epilepsia sa
moze vratit’ ¢i dokonca zhorsit'.

o Ak vas lekar rozhodne o ukon¢eni vasej liecby Vimpatom, povie vam, ako postupne znizovat’
davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4.

Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich
ucinkov:

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0so6b

Ca
]
]
]

Bolest’ hlavy,
Pocit zavratu alebo pocit na vracanie (nevolnost’),
Dvojité videnie (diplopia).

sté: mbézu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb

Kréatke zasklby svalu alebo skupiny svalov (myoklonické zachvaty),

Problémy s koordinaciou pohybov alebo chddzou,

Problémy s udrzanim rovnovahy, tras (tremor), pocit mravcenia (parestézia) alebo svalové kfce,
Casté pady a tvorba modrin,

Problémy s pamit'ou, myslenim alebo hl'adanim vhodnych slov, zméitenost,

Rychle a nekontrolovatel'né pohyby o¢i (nystagmus), rozmazané videnie,

Pocit krutenia hlavy (zavraty), pocit opitosti,

Nevolnost’ (vracanie), sucho v ustach, zapcha, porucha travenia, nadmerna plynatost’ v zalidku
alebo Crevach, hnacka,

Znizenie citlivosti alebo vnimavosti, tazkosti s vyslovovanim slov, porucha pozomosti,

Zvuky v usiach, ako je bzucCanie, zvonenie alebo piskanie,

Podrazdenost’, problémy so spankom, depresia,

Ospanlivost’, inava alebo slabost’ (asténia),

Svrbenie, vyrazka.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b

Pomala ¢innost’ srdca, busenie srdca, nepravidelny pulz alebo iné¢ zmeny v elektrickej aktivite
srdca (porucha srdcového vedenia),

Prehnany pocit pohody, videnie a/alebo pocutie veci, ktoré v skutocnosti neexistuju,
Alergicka reakcia na uzitie lieku, zihl'avka,

Abnormalne vysledky krvnych testov funkcie pecene, poskodenie pecene,

Myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu alebo pokus o samovrazdu: ihned’ to
povedzte svojmu lekarovi,

Pocit hnevu alebo podrazdenia,

Nezvyc€ajné myslenie alebo strata kontaktu s realitou,

Zéavazna alergicka reakcia, ktord sposobuje opuch tvare, hrdla, ruk, chodidiel, ¢lenkov alebo
dolnej Casti noh,

Mdloba,

Abnormalne mimovol'né pohyby (dyskinéza).

Nezname: frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov

Nezvycajny rychly tlkot srdca (ventrikularna tachyarytmia),

Bolest hrdla, vysoka teplota a Castejsie infekcie ako zvycCajne. V krvnych testoch sa moze zistit’
zavazné znizenie urcit¢ho druhu bielych krviniek (agranulocytéza),

Zéavazna kozna reakcia, ktora moze zahinat’ vysoku teplotu a iné priznaky podobné chripke,
vyrazku na tvari, rozsiahlu vyrazku, opuch zliaz (zva¢senie lymfatickych uzlin). V krvnych
testoch sa mézu zistit’ zvySené hladiny pecenovych enzymov a urcitého druhu bielych krviniek
(eozinofilia),

Rozsiahla vyrazka s pl'uzgiermi a olupovanim koze, najma okolo ust, nosa, o¢i a pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrém) a zavaznejsia forma sposobujica olupovanie koze na
viac ako 30 % povrchu tela (toxicka epidermalna nekrolyza);

Kitce.
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DalSie vedPajsie u¢inky u deti

Dalsie vedlajsie u¢inky u deti boli hora¢ka (pyrexia), nadcha (nazofaryngitida), bolest’ hrdla
(faryngitida), zjedenie menej ako zvycajne (znizena chut na jedlo), zmeny v spravani, necitenie sa ,,vo
svojej kozi* (neobvyklé spravanie) a nedostatok energie (letargia). Pocit ospalosti (somnolencia) je
vel'mi Casty vedl'ajsi ii€inok u deti a moze postihovat’ viac ako 1 z 10 deti.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia vigilancie

Kvetnd 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci t¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk

v Casti Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedrlajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vimpat
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje Vimpat

. Liecivo je lakosamid.
Jedna tableta Vimpat 50 mg obsahuje 50 mg lakosamidu.
Jedna tableta Vimpat 100 mg obsahuje 100 mg lakosamidu.
Jedna tableta Vimpat 150 mg obsahuje 150 mg lakosamidu.
Jedna tableta Vimpat 200 mg obsahuje 200 mg lakosamidu.

o Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuléza, hydroxypropylceluldza, hydroxypropylcelul6za
(Ciastocne substituovana), koloidny oxid kremicity bezvody, krospovidon (polyplasdone XL-
10 farmaceutickej kvality), stearat hore¢naty (magnéziumstearat).
Filmotvorna vrstva: polyvinylalkohol, polyetylénglykol (makrogol), mastenec, oxid titaniCity
(E171), farbiva*
* Farbiva su:
50 mg tableta: ¢erveny oxid zelezity (E172), Cierny oxid Zelezity (E172), hlinity lak
indigokarminu (E132).
100 mg tableta: zIty oxid Zelezity (E172).

13



150 mg tableta: zlty oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid Zelezity (E172), Cierny oxid Zelezity
(E172).
200 mg tableta: hlinity lak indigokarminu (E132).

Ako vyzera Vimpat a obsah balenia

J Vimpat 50 mg st ruzovkasté, ovalne filmom obalené tablety s pribliznymi rozmermi 10,4 mm
x 4,9 mm a s oznac¢enim “SP” na jednej strane a “50” na druhe;j strane.

. Vimpat 100 mg st tmavozIté, ovalne filmom obalené tablety s pribliznymi rozmermi 13,2 mm
x 6,1 mm a s oznacenim “SP” na jednej strane a “100” na druhej strane.

. Vimpat 150 mg st lososové (ruzovo-oranzové), ovalne filmom obalené tablety s pribliznymi
rozmermi 15,1 mm x 7,0 mm a s ozna¢enim “SP” na jednej strane a “150” na druhej strane.

J Vimpat 200 mg st modré, ovalne filmom obalené tablety s pribliznymi rozmermi 16,6 mm

x 7,8 mm a s oznac¢enim “SP” na jednej strane a “200” na druhej strane.

Balenie na zacatie liecby obsahuje 56 filmom obalenych tabliet v 4 baleniach:

o balenie oznacené “Tyzden 17 obsahuje 14 tabliet po 50 mg,

o balenie oznacené “Tyzden 2” obsahuje 14 tabliet po 100 mg,
o balenie oznacené “Tyzden 3” obsahuje 14 tabliet po 150 mg,
o balenie oznacené “Tyzden 4” obsahuje 14 tabliet po 200 mg.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgicko.

Vyrobca

UCB Pharma S.A., Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I’Alleud, Belgicko.

alebo

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizacna zlozka

Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2026.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Vimpat 10 mg/ml sirup
lakosamid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

. Thto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

J Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vimpat a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vimpat
Ako uzivat’ Vimpat

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat’ Vimpat

Obsah balenia a d’alsie informacie

A S e

1. Co je Vimpat a na ¢o sa pouZiva

Co je Vimpat

Vimpat obsahuje lakosamid, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych ,,antiepileptika“. Tieto lieky sa
pouzivaju na liecbu epilepsie.

J Tento liek ste dostali na zniZenie poctu zachvatov (kicov), ktoré¢ mavate.

Na ¢o sa Vimpat pouZiva
o Vimpat sa pouziva:

. samostatne a spolu inymi antiepileptikami u dospelych, dospievajicich a deti vo veku 2
rokov a star§ich na liecbu urcitého typu epilepsie s charakteristickym vyskytom
parcialnych zachvatov so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej. Pri tomto type
epilepsie zachvaty spociatku ovplyviuju len jednu stranu mozgu. Nasledne sa vSak mézu
rozsirit’ na véacsie oblasti na oboch stranach vasho mozgu.

. spolu s inymi antiepileptikami u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 4 roky
a starSich na liecbu primarnych generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov (zdvazné
zachvaty vratane straty vedomia) u pacientov s idiopatickou generalizovanou epilepsiou
(druh epilepsie pravdepodobne genetickej priciny).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vimpat

NeuzZivajte Vimpat

o ked’ ste alergicky na lakosamid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Ak si nie ste isty, ¢i ste alergicky, porad’te sa, prosim, so svojim lekarom.
. ak mate urcity problém so srdcovym rytmom, ktory sa nazyva AV blokada druhého alebo

treticho stupna.

Neuzivajte Vimpat, ak sa vas tyka niektoré z vyssSie uvedeného. Ak si nie ste niecim isty, predtym, ako
zacnete uzivat’ tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat Vimpat, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

J mate myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu. U malého poctu l'udi lieCenych
antiepileptikami, ako je lakosamid, sa vyskytli myslienky na sebaposkodzovanie alebo
samovrazdu. Pokial sa u vas kedykol'vek objavia podobné myslienky, ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi.

J mate problém so srdcom, ktory ovplyviluje tep vasho srdca, a Casto mate mimoriadne pomaly,
rychly alebo nepravidelny srdcovy tep (ako je AV blokada, atrialna fibrilacia a atrialny flutter).

. mate zavazné ochorenie srdca, ako je zlyhanie srdca, alebo ste mali srdcovy infarkt.

. mate Casto zavraty alebo padate. Vimpat mdze spoésobovat’ zavraty, ktoré mozu zvySovat riziko

nahodnych zraneni alebo padov. Znamena to, ze musite byt’ opatrny, pokial’ sa neoboznamite
s ucinkami tohto lieku.
Ak sa vas tyka niektoré z vysSie uvedeného (alebo ak si nie ste nie¢im isty), predtym, ako zacnete
uzivat’ Vimpat, obrat’te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
Ak uzivate Vimpat, povedzte to svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne novy druh zachvatu alebo
zhorSenie existujucich zachvatov.
Ak uzivate Vimpat a pocitite priznaky nezvyc¢ajného tlkotu srdca (ako je pomaly, rychly alebo
nepravidelny tlkot srdca, busenie, dychavi¢nost, pocit to¢enia hlavy, mdloby), okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc (pozri Cast 4).

Deti

Vimpat sa neodporti¢a u deti mladsich ako 2 roky s epilepsiou charakterizovanou vyskytom
parcialnych zachvatov a neodporuca sa detom mlad$im ako 4 roky s primarnymi generalizovanymi
tonicko-klonickymi zachvatmi. Je to preto, Ze zatial nevieme, ¢i bude u¢inkovat, a ¢i je bezpecny
u deti v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Vimpat
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov,
ktoré ovplyviuju vase srdce — je to preto, ze Vimpat modze ovplyvilovat’ aj vase srdce:

. lieky na liecbu problémov so srdcom,

o lieky, ktoré mozu predlzovat’,,PR interval“ pri vySetreni srdca (EKG alebo elektrokardiogram),
ako st lieky na epilepsiu alebo bolest’ nazyvané karbamazepin, lamotrigin ¢i pregabalin,

o lieky pouzivané na liecbu urcitych typov nepravidelné¢ho srdcového tepu alebo srdcového
zlyhania.

Ak sa vas tyka niektoré z vys§sie uvedeného (alebo ak si nie ste nie¢im isty), predtym, ako zaénete
uzivat’ Vimpat, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

vedzte tieZ svojmu Arovi arnikovi, ak uziv i y Z ujuci iekov — j
Povedzte tiez svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niekto nasledujucich lieko e to
preto, Ze mézu vo vasom tele zvySovat’ alebo znizovat’ ¢inok Vimpatu:

J lieky na liecbu hubovych infekcii, ako st flukonazol, itrakonazol alebo ketokonazol,

° liek na liecbu HIV infekcie, ako je ritonavir,

J lieky pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii, ako su klaritromycin alebo rifampicin,

J rastlinny liek pouZivany na liecbu miernej tzkosti a depresie nazyvany 'ubovnik bodkovany.

Ak sa vas tyka niektoré z vyssie uvedeného (alebo ak si nie ste nie¢im isty), predtym, ako zacnete
uzivat’ Vimpat, obrat’te sa na svojho lekéara alebo lekarnika.

Vimpat a alkohol
Z bezpecnostnych dovodov neuzivajte Vimpat spolu s alkoholom.

Tehotenstvo a dojcenie
Zeny v plodnom veku maju prediskutovat’ s lekarom pouzivanie antikoncepcie.
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Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Kedze u¢inky Vimpatu na tehotenstvo a nenarodené diet’a nie su zname, neodportica sa uzivat’
Vimpat, ak ste tehotna. Neodporuca sa dojCit poCas uzivania Vimpatu, pretoze Vimpat prechadza do
materského mlieka. Ak otehotniete alebo planujete otehotniet’, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.
Pomdze vam rozhodnut’, ¢i mate alebo nemadte uzivat’ Vimpat.

Nezastavujte lieCbu bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom, nakol’ko by mohlo
do6jst’ k zvySeniu poctu vasSich zachvatov. ZhorSenie vasho ochorenia méze ohrozit’ aj vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidla, nejazdite na bicykli alebo nepouzivajte nastroje alebo stroje, pokial’ neviete, aky
vplyv ma na vas tento liek. Je to preto, ze Vimpat méze sposobovat’ zavraty alebo rozmazané videnie.

Vimpat obsahuje sorbitol, sodik, metyl-parahydroxybenzoat sodny, aspartam, propylénglykol a

draslik

. Sorbitol (druh cukru): Tento liek obsahuje 187 mg sorbitolu v kazdom ml. Sorbitol je zdrojom
fruktozy. Ak vam (alebo vasmu diet'at'u) lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, alebo ak
vam bola diagnostikovana dedi¢na neznaSanlivost’ fruktézy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze
spracovat’ fruktdzu, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase dieta) uzijete alebo
dostanete tento liek. Sorbitol moze sposobit’ traviace t'azkosti a moéze mat’ mierny prehanaci
ucinok.

. Sodik (sol'): Tento liek obsahuje 1,42 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom ml.
To sarovnd 0,07 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

. Metyl-parahydroxybenzoat sodny (E219) moze vyvolat alergické reakcie (mozu byt
oneskorené).

o Aspartam (E951): Tento liek obsahuje 0,032 mg aspartdmu v kazdom ml. Aspartdm je zdrojom
fenylalaninu. M6ze byt Skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU z anglického
phenylketonuria), zriedkava geneticku poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze
telo ju nevie spravne odstranit’.

J Propylénglykol (E1520): Tento liek obsahuje 2,14 mg propylénglykolu v kazdom ml.

o Draslik: Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v 60 ml, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo draslika.

3. Ako uzivat’ Vimpat

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

UZivanie Vimpatu

. Vimpat uzivajte kazdy den dvakrat — s odstupom priblizne 12 hodin.
o Skuste ho uzivat priblizne v rovnaky cas kazdy den.
o Vimpat mozete uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Zvycajne zacnete uzivat’ nizku davku kazdy deii a vas lekar bude davku pomaly zvySovat’ v priebehu
niekol’kych tyzdnov. Ked” dosiahnete davku, ktora vam zabera — nazyva sa ,,udrziavacia davka“ —,
budete uzivat’ rovnaké mnozstvo kazdy den. Vimpat je liek ur¢eny na dlhodobu liecbu. S uzivanim
Vimpatu musite pokracovat’ dovtedy, kym vam lekar nepovie, aby ste s uZivanim prestali.

Aku davku mate uzit’

Nizsie st uvedené normalne odporucané davky Vimpatu pre rézne vekové skupiny a telesné
hmotnosti. Ak mate problémy s oblickami alebo peceniou, vas lekar vam moéze predpisat’ inu davku.
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Podl'a pozadovaného davkovania pouzite 10 ml peroralnu striekacku (¢ierne odmerné znacky) alebo
30 ml odmerku, ktora sa nachadza v skatul’ke. Pozrite si pokyny na pouZitie nizSie.

Dospievajuci a deti s telesnou hmotnost’ou 50 kg alebo viac a dospeli
- Ak uzivate Vimpat samostatne:

Zvycajnd zaCiatocnd davka Vimpatu je 50 mg (5 ml) dvakrat denne.
- Vas lekar vam moze tiez predpisat’ zaciato¢nti davku Vimpatu 100 mg (10 ml) dvakrat denne.

- Vs lekar vam moze kazdy tyzden zvySovat’ vasu davku uzivana dvakrat denne o 50 mg (5 ml).
Bude to robit’ dovtedy, kym nedosiahnete udrziavaciu davku v rozmedzi od 100 mg (10 ml)
do 300 mg (30 ml) dvakrat denne.

Ak uzivate Vimpat s inymi antiepileptikami:
- Zvycajna zaciatocna davka Vimpatu je 50 mg (5 ml) dvakrat denne.

- Va3 lekar vam moze kazdy tyzden zvySovat’ vasu davku uzivana dvakrat denne o 50 mg (5 ml).
Bude to robit’ dovtedy, kym nedosiahnete udrziavaciu davku v rozmedzi od 100 mg (10 ml)
do 200 mg (20 ml) dvakrat denne.

- Ak vazite 50 kg alebo viac, vas lekar sa moze rozhodnut, Ze lieCbu Vimpatom zacne
jednorazovou ,,nadrazovou‘ davkou 200 mg (20 ml). Udrziavaciu davku, ktort budete uzivat’
dlhodobo, za¢nete uzivat’ o 12 hodin neskor.

Deti a dospievajuci s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 50 kg

- Pri lieche parcialneho zachvatu: Upozoriujeme, ze Vimpat sa neodporiaca podévat’ detom
mladSim ako 2 roky.

- Pri liecbe primarnych generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov: Upozorhujeme, Ze
Vimpat sa neodporuca podavat’ detom mladsim ako 4 roky.

Ak uZivate Vimpat samostatne

- Vas lekar zvoli davku Vimpatu na zéklade vasej telesnej hmotnosti.

- Zvycajna zaciatocna davka je 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram (kg) telesnej hmotnosti dvakrat
denne.

- Vas lekar vam moze potom kazdy tyzden zvySovat’ vasu davku uzivanu dvakrat denne o 1 mg
(0,1 ml) na kazdy kg telesnej hmotnosti. Bude to robit’ dovtedy, kym nedosiahnete udrziavaciu
davku.

- Tabul’ky davkovania vratane maximalnej odportucanej davky st uvedené nizsie. Tieto tabulky
st len pre informéciu. Vas lekar vdm stanovi spravnu davku:

UZivanie dvakrat denne u deti vo veku od 2 rokov s telesnou hmotnost'ou od 10 kg a nizZSou

ako 40 kg
Telesna Tyzdein 1 Tyzdeni 2 Tyzden 3 Tyzden 4 Tyzden 5 Tyzdeni 6
hmotnost’ | ZacCiatocna 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg Maximalna
davka: 0,1 ml/kg odportcana
davka: 0,6 ml/kg
Pouzite 10 ml striekacku (Cierne odmerné znacky) pre objem od 1 ml do 20 ml
* Pouzite 30 ml odmerku pre objem viac ako 20 ml
10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml 5 ml 6 ml
15kg 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 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml*
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UZivanie dvakrat denne u deti a dospievajtcich s telesnou hmotnost'ou od 40 kg a menej

ako 50 kg

Telesna Tyzden 1 Tyzden 2 Tyzden 3 Tyzden 4 Tyzden 5

hmotnost’ | Zaciatocna 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Maximalna
davka: 0,1 ml/kg odportcana

davka: 0,5 ml/kg

Pouzite 10 ml striekacku (Cierne odmerné znacky) pre objem od 1 ml do 20 ml
* Pouzite 30 ml odmerku pre objem viac ako 20 ml

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*

Ak uzivate Vimpat s inymi antiepileptikami

- Vas lekér zvoli davku Vimpatu na zaklade vasej telesnej hmotnosti.
- Zvycajna zaciatocna davka je 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram (kg) telesnej hmotnosti dvakrat
denne.
- Vas lekar vam méze potom kazdy tyzdeii zvySovat’ vaSu ddvku uzivana dvakrat denne o 1 mg
(0,1 ml) na kazdy kg telesnej hmotnosti. Bude to robit’ dovtedy, kym nedosiahnete udrziavaciu
davku.
- Tabulky davkovania vratane maximalnej odporucanej davky st uvedené nizsie. Toto je len
informacné. Vas lekar vam stanovi spravnu davku:

UZivanie dvakrat denne u deti vo veku od 2 rokov s telesnou hmotnost’ou od 10 kg a niZSou

ako 20 kg

Telesna Tyzden 1 Tyzden 2 Tyzden 3 Tyzden 4 Tyzden 5 Tyzden 6

hmotnost’ | Zaciato¢na 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg Maximalna
davka: 0,1 ml/kg odportcana

davka: 0,6 ml/kg

Pouzite 10 ml striekacku (Cierne odmerné znacky) pre objem od 1 ml do 20 ml

10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml Sml 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 3,2ml 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

Uzivanie dvakrat denne u deti a dospievajucich s telesnou hmotnost’ou od 20 kg do menej

ako 30 kg

Telesna Tyzden 1 Tyzden 2 Tyzden 3 Tyzden 4 Tyzden 5

hmotnost’ | Zaciatocna 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Maximalna
davka: 0,1 ml/kg odportcana

davka: 0,5 ml/kg

Pouzite 10 ml strickacku (¢ierne odmerné znacky) pre objem od 1 ml do 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
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UZivanie dvakrat denne u deti a dospievajtcich s telesnou hmotnost'ou od 30 kg do menej

ako 50 kg
Telesna Tyzden 1 Tyzdeni 2
hmotnost’ | Zaciatocna 0,2 ml/kg

davka: 0,1 ml/kg

Tyzden 3
0,3 ml/kg

Tyzden 4
Maximalna
odporucana
davka: 0,4 ml/kg

Pouzite 10 ml striekacku (Cierne odmerné znacky) pre objem od 1 ml do 20 ml

30 kg 3 ml 6 ml 9 ml 12 ml
35kg 3,5ml 7 ml 10,5 ml 14 ml
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml
45 kg 4,5 ml 9 ml 13,5 ml 18 ml

Pokyny na pouZzitie

Je dolezité, aby ste na odmeranie davky pouzili spravnu pomdcku. Vas lekar alebo lekarnik vam

povie, akil pomodcku mate pouzit', v zavislosti od predpisanej davky.

10 ml davkovacia peroralna striekacka

30 ml odmerka

10 ml peroralna strickacka ma Cierne odmerné znacky v

krokoch po 0,25 ml.

Ak je pozadovana davka od 1 ml do 10 ml, pouzite 10 ml

peroralnu striekacku a adaptér dodany v tomto baleni.

Ak je pozadovana davka od 10 ml do 20 ml, budete musiet’

pouzit' 10 ml striekacku dvakrat.

30 ml odmerka ma odmerné znacky v krokoch

po 5 ml.

Ak je pozadovana davka nad 20 ml, pouzite 30

ml odmerku dodanu v tomto baleni.

Pokyny na pouzitie: odmerka

1. Pred pouzitim flasu dokladne pretrepte.

Napliite odmerku po odmernt znacku vyjadrent v mililitroch (ml), ktora vam predpisal vas

lekar.
3. Prehltnite davku sirupu.
4. Zapite ju trochou vody.

Pokyny na pouZitie: peroralna striekacka

Vas lekar vam pred prvym pouzitim peroralne;j striekacky ukaze, ako ju mate pouzivat. Ak mate

akékol'vek otazky, znova sa obrat'te na svojho lekara alebo lekarnika.

Pred pouzitim fl'asu riadne pretrepte.

Otvorte fl'asu stlacenim uzdveru a zarovei jeho oto¢enim proti smeru hodinovych ruciciek

(obrazok 1).

i |

-
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Pri prvom uziti Vimpatu postupujte takto:

J Dajte dole adaptér z peroralnej striekacky (obrazok 2).

o Nasad'te adaptér navrch flase (obrazok 3). Presvedcte sa, Ze je dobre upevneny. Po pouziti
nemusite adaptér snimat’.

@ e <

Pri kazdom uziti Vimpatu postupujte takto:
. Zasunte peroralnu striekacku do otvoru adaptéra (obrazok 4).
. Prevrat'te fasu dnom nahor (obrazok 5).

o Jednou rukou podrzte fl'asu dnom nahor a druhou rukou napliite peroralnu striekacku.
o Potiahnite piest nadol, aby sa peroralna striekacka naplnila malym mnozstvom roztoku
(obrazok 6).

o ZatlaCte piest nahor, aby ste odstranili pripadné bubliny (obrazok 7).

o Potiahnite piest nadol po odmernt zna¢ku vyjadrent v mililitroch (ml), ktortt vam predpisal vas

lekar (obrazok 8). Piest sa pri prvom podavani moze v tele strickacky posuntt’ naspét’ nahor.
Preto drzte piest na jeho mieste az do odpojenia peroralnej striekacky od fl'ase.

e == S
. Otocte fl'asu spravnou stranou nahor (obrazok 9).
. Vytiahnite peroralnu strickacku z adaptéra (obrazok 10).
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Liek moézete vypit’ jednym z dvoch sposobov:

J vyprazdnite obsah peroralne;j strieckacky do malého mnozstva vody stlacenim piestu az po
spodok peroralnej striekacky (obrazok 11) — potom musite vypit’ vSetku vodu (pouzite len tol'ko
vody, aby ste ju 'ahko vypili) alebo

. vypite roztok priamo z peroralnej striekacky bez vody (obrazok 12) — vypite cely obsah
peroralne;j striekacky.

. Uzavrite fl'asu plastovym skrutkovacim uzaverom (nemusite odstranovat’ adaptér).

. Peroralnu strickacku umyte vyplachnutim len studenou vodou, a to tak, Ze piest nevyberajte zo
striekacky, ale niekol'’kokrat ho zatlacte a vytiahnite, aby sa nabrala a vytlacila voda
(obrazok 13).

f®ﬁ N

080
()
000

2

. & W,

. FTlasu, peroralnu striekacku a pisomnu informaciu uchovavajte v skatulke.

AK uZijete viac Vimpatu, ako mate

Ak ste uzili va¢Sie mnozstvo Vimpatu, ako ste mali, ihned” kontaktujte svojho lekara. Nepokusajte sa

viest’ vozidla.

Mobze sa u vas vyskytnuat’:

. zavrat,

. pocit na vracanie (nevol'nost’) alebo vracanie,

. zéachvaty, problémy so srdcovym tepom, ako je pomaly, rychly alebo nepravidelny srdcovy tep,
koéma alebo pokles krvného tlaku so zrychlenym tepom a potenie.
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Ak zabudnete uzit’ Vimpat

o Ak ste davku zabudli uzit’ v priebehu prvych 6 hodin od naplanovanej davky, uzite ju ¢o
najskor, ako si spomeniete.
o Ak ste davku zabudli uzit’ neskor ako prvych 6 hodin od naplanovanej davky, neuzivajte uz

vynechanu davku sirupu. Namiesto toho uzite Vimpat az v ¢ase, kedy by normalne nasledovala
dalsia davka.
o Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AKk prestanete uzivat’ Vimpat

. Neprerusujte uzivanie Vimpatu bez konzultacie so svojim lekarom, pretoze vasa epilepsia sa
moze vratit’ ¢i dokonca zhorsit’.

. Ak vas lekér rozhodne o ukonceni vasej lieCby Vimpatom, povie vam, ako postupne znizovat’
davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie ti¢inky na nervovy systém, ako je zavrat, mézu byt po podani jednorazovej ,,ndrazovej*
davke castejSie.

Povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujicich
ucinkov:

VePmi ¢asté: mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb

o Bolest hlavy,

. Pocit zavratu alebo pocit na vracanie (nevolnost’),
o Dvojité videnie (diplopia).

Kratke zasklby svalu alebo skupiny svalov (myoklonické zachvaty),

Problémy s koordinaciou pohybov alebo chédzou,

Problémy s udrzanim rovnovahy, tras (tremor), pocit mravcenia (parestézia) alebo svalové kice,
Casté pady a tvorba modrin,

Problémy s pamit'ou, myslenim alebo hl'adanim vhodnych slov, zmétenost,

Rychle a nekontrolovatel'né pohyby o¢i (nystagmus), rozmazané videnie,

Pocit krttenia hlavy (z&vraty), pocit opitosti,

Nevolnost’ (vracanie), sucho v ustach, zapcha, porucha travenia, nadmerna plynatost’ v zalidku
alebo crevach, hnacka,

Znizenie citlivosti alebo vnimavosti, tazkosti s vyslovovanim slov, porucha pozornosti,

Zvuky v usiach, ako je bzucCanie, zvonenie alebo piskanie,

Podrazdenost’, problémy so spankom, depresia,

Ospanlivost’, inava alebo slabost’ (asténia),

Svrbenie, vyrazka.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb
[ ]
[ ]
[ ]

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb

o Pomala Cinnost’ srdca, busenie srdca, nepravidelny pulz alebo in¢ zmeny v elektrickej aktivite
srdca (porucha srdcového vedenia),

Prehnany pocit pohody, videnie a/alebo pocutie veci, ktoré v skutocnosti neexistuji,
Alergicka reakcia na uzitie lieku, zihl'avka,

Abnormalne vysledky krvnych testov funkcie pecene, poskodenie pecene,

Myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu alebo pokus o samovrazdu: ihned’ to
povedzte svojmu lekarovi,
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o Pocit hnevu alebo podrazdenia,

o Nezvyc¢ajné myslenie alebo strata kontaktu s realitou,

° Zavazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje opuch tvare, hrdla, riuk, chodidiel, ¢lenkov alebo
dolnej Casti noh,

° Mdloba,

o Abnormalne mimovol'né pohyby (dyskinéza).

Nezname: frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tdajov
. Nezvycajny rychly tlkot srdca (ventrikularna tachyarytmia),

. Bolest’ hrdla, vysoka teplota a cCastejsie infekcie ako zvycajne. V krvnych testoch sa moze zistit’
zavazné znizenie urcitého druhu bielych krviniek (agranulocytéza),
. Zavazna kozna reakcia, ktord moze zahiiat’ vysoku teplotu a iné priznaky podobné chripke,

vyrazku na tvari, rozsiahlu vyrazku, opuch Zliaz (zvacsenie lymfatickych uzlin). V krvnych
testoch sa mozu zistit’ zvySené hladiny pecenovych enzymov a urcitého druhu bielych krviniek
(eozinofilia),

o Rozsiahla vyrazka s pl'uzgiermi a olupovanim koze, najmé okolo ust, nosa, o¢i a pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrom) a zavaznejsia forma sposobujlica olupovanie koze na
viac ako 30 % povrchu tela (toxickd epidermalna nekrolyza);

J Kfce.

DalSie vedlajsie u¢inky u deti

Dalsie vedlajsie Giinky u deti boli horticka (pyrexia), nadcha (nazofaryngitida), bolest’ hrdla
(faryngitida), zjedenie menej ako zvycajne (znizena chut na jedlo), zmeny v spravani, necitenie sa ,,vo

svojej kozi* (neobvyklé spravanie) a nedostatok energie (letargia). Pocit ospalosti (somnolencia) je
vel'mi Casty vedl'ajsi u€inok u deti a moze postihovat’ viac ako 1 z 10 deti.

Hlasenie vedl'ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk

v Casti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce tc¢inky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedl'ajSich Gi¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vimpat

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a fl'asi po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuchovavajte v chladnicke.
Po prvom otvoreni fl'ase so sirupom nepouzivajte dlhSie ako 6 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Liecivo je lakosamid.1 ml sirupu Vimpat obsahuje 10 mg lakosamidu.

Dalsie zlozky st: glycerol (E422), sodna sol’ karmelézy, roztok sorbitolu (krystalizujtci)
(E420), polyetylénglykol 4000, chlorid sodny, kyselina citrénova (bezvoda), acesulfam draselny
(E950), metyl-parahydroxybenzoat sodny (E219), jahodova aréma (obsahuje propylénglykol,
maltol), krycia ardbma (obsahuje propylénglykol, aspartam) (E951), acesulfam draselny (E950),
maltol, deionizovanu vodu), ¢istena voda.

Co obsahuje Vimpat
[ ]
[ ]

Ako Vimpat vyzera a obsah balenia
o Vimpat 10 mg/ml sirup je jemne viskdzna, ¢ira, bezfarebna az zltohneda tekutina.
o Vimpat je dostupny v 200 ml fTasi.

Skatul’ky so sirupom Vimpat obsahuja 30 ml polypropylénovi odmerku a 10 ml
polyetylénovi/polypropylénovi peroralnu striekacku (¢ierne odmerné znacky) s jej polyetylénovym
adaptérom.

J Odmerka je vhodna pre davky nad 20 ml. Kazd4a odmerna znacka (5 ml) na odmerke
zodpoveda 50 mg lakosamidu (napriklad 2 rysky zodpovedaju 100 mg).
. 10 ml peroralna striekacka je vhodna pre davky od 1 ml do 20 ml. Jedna plna 10 ml peroralna

striekacka zodpoveda 100 mg lakosamidu. Minimalny odobratel'ny objem je 1 ml, ¢o je 10 mg
lakosamidu. Kazda odmerna znacka (0,25 ml) potom zodpoveda 2,5 mg lakosamidu
(napriklad 4 odmerné znacky zodpovedaji 10 mg).

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgicko.

Vyrobca

Aesica Pharmaceuticals GmbH, Alfred-Nobel Strasse 10, D-40789 Monheim am Rhein, Nemecko
alebo

UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, B-1420 Braine-1’Alleud, Belgicko.

Ak potrebujete aktikoI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

UCB s.r.0., organizacna zlozka

Tel: + 421 (0) 2 5920 2020

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2026.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Vimpat 10 mg/ml infizny roztok
lakosamid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

. Thto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
. Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vimpat a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Vimpat
Ako pouzivat’ Vimpat

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vimpat

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR o e

1. Co je Vimpat a na ¢o sa pouZiva

Co je Vimpat

Vimpat obsahuje lakosamid, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych ,,antiepileptika“. Tieto lieky sa
pouzivaju na liecbu epilepsie.

o Tento liek ste dostali na znizenie po¢tu zachvatov (kf¢ov), ktoré mavate.

Na ¢o sa Vimpat pouZiva
o Vimpat sa pouziva:

. samostatne a spolu inymi antiepileptikami u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 2
rokov a star§ich na liecbu urcitého typu epilepsie s charakteristickym vyskytom
parcialnych zachvatov so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej.Pri tomto type
epilepsie zachvaty spociatku ovplyviiuju len jednu stranu mozgu. Nasledne sa vSak mozu
rozs§irit’ na vac¢sie oblasti na oboch stranach vasho mozgu.

= spolu s inymi antiepileptikami u dospelych, dospievajicich a deti vo veku 4 roky
a starSich na lie¢bu primarnych generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov (zavazné
zachvaty vratane straty vedomia) u pacientov s idiopatickou generalizovanou epilepsiou
(druh epilepsie pravdepodobne genetickej priciny).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vimpat

NepouZivajte Vimpat

o ked’ ste alergicky na lakosamid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Ak si nie ste isty, Ci ste alergicky, porad’te sa, prosim, so svojim lekarom.
o ak mate urcity problém so srdcovym rytmom, ktory sa nazyva AV blokada druhého alebo

treticho stupna.

Neuzivajte Vimpat, ak sa vas tyka niektoré z vyssie uvedeného. Ak si nie ste nieim isty, predtym, ako
zacnete pouzivat’ tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Vimpat, obrat’te sa na svojho lekara, ak:

J mate myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu. U malého poctu l'udi lieCenych
antiepileptikami, ako je lakosamid, sa vyskytli myslienky na sebaposkodzovanie alebo
samovrazdu. Pokial sa u vas kedykol'vek objavia podobné myslienky, ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi,

J mate problém so srdcom, ktory ovplyviluje tep vasho srdca, a Casto mate mimoriadne pomaly,
rychly alebo nepravidelny srdcovy tep (ako je AV blokada, atridlna fibrilacia a atrialny flutter),

. mate zavazné ochorenie srdca, ako je zlyhanie srdca, alebo ste mali srdcovy infarkt,

. mate Casto zavraty alebo padate. Vimpat mdze spoésobovat’ zavraty, ktoré mozu zvySovat riziko

nahodnych zraneni alebo padov. Znamena to, ze musite byt’ opatrny, pokial’ sa neoboznamite
s ucinkami tohto lieku.
Ak sa vas tyka niektoré z vysSie uvedeného (alebo ak si nie ste nie¢im isty), predtym, ako zacnete
pouzivat’ Vimpat, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Ak uzivate Vimpat, povedzte to svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne novy druh zachvatu alebo
zhorSenie existujucich zachvatov.
Ak uzivate Vimpat a pocitite priznaky nezvyc¢ajného tlkotu srdca (ako je pomaly, rychly alebo
nepravidelny tlkot srdca, busenie, dychavi¢nost, pocit to¢enia hlavy, mdloby), okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc (pozri Cast 4).

Deti

Vimpat sa neodporti¢a u deti mladsich ako 2 roky s epilepsiou charakterizovanou vyskytom
parcialnych zachvatov a neodporuca sa detom mlad$im ako 4 roky s primarnymi generalizovanymi
tonicko-klonickymi zachvatmi. Je to preto, Ze zatial nevieme, ¢i bude G¢inkovat a ¢i je bezpecny

u deti v tejto vekovej skupine.

Iné lieky a Vimpat
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov,
ktoré ovplyviuju vase srdce — je to preto, ze Vimpat modze ovplyvilovat’ aj vase srdce:

. lieky na liecbu problémov so srdcom,

o lieky, ktoré mozu predlzovat’,,PR interval“ pri vySetreni srdca (EKG alebo elektrokardiogram),
ako st lieky na epilepsiu alebo bolest’ nazyvané karbamazepin, lamotrigin ¢i pregabalin,

o lieky pouzivané na liecbu urcitych typov nepravidelné¢ho srdcového tepu alebo srdcového
zlyhania.

Ak sa vas tyka niektoré z vys§sie uvedeného (alebo ak si nie ste nie¢im isty), predtym, ako zaénete
pouzivat’ Vimpat, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

vedzte tieZ svojmu Arovi arnikovi, ak uziv i y Z ujuci iekov — j
Povedzte tiez svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niekto nasledujucich lieko e to
preto, Ze mézu vo vasom tele zvySovat’ alebo znizovat’ G¢inok Vimpatu :

J lieky na liecbu hubovych infekcii, ako st flukonazol, itrakonazol alebo ketokonazol,

° liek na liecbu HIV infekcie, ako je ritonavir,

J lieky pouzivané na liecbu bakterialnych infekci, ako je klaritromycin alebo rifampicin,

J rastlinny liek pouZivany na liecbu miernej tzkosti a depresie nazyvany 'ubovnik bodkovany.

Ak sa vas tyka niektoré z vyssie uvedeného (alebo ak si nie ste nie¢im isty), predtym, ako zacnete
pouzivat’ Vimpat, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Vimpat a alkohol
Z bezpecnostnych dovodov nepouzivajte Vimpat spolu s alkoholom.

Tehotenstvo a dojcenie
Zeny v plodnom veku maju prediskutovat’ s lekdrom pouzivanie antikoncepcie.
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Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Ked'Ze ti¢inky Vimpatu na tehotenstvo a nenarodené diet’a st zndme, neodportca sa pouzivat’ Vimpat,
ak ste tehotna. Neodporuca sa dojcit pocas uzivania Vimpatu, pretoze Vimpat prechadza do
materského mlieka. Ak otehotniete alebo planujete otehotniet’, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.
Pomdze vam rozhodnut’, ¢i mate alebo nemate pouzivat’ Vimpat.

Nezastavujte lieCbu bez toho, aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom, nakol’ko by mohlo
do6jst’ k zvySeniu poctu vasSich zachvatov. ZhorSenie vasho ochorenia méze ohrozit’ aj vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidla, nejazdite na bicykli alebo nepouzivajte nastroje alebo stroje, pokial’ neviete, aky
vplyv ma na vas tento liek. Je to preto, ze Vimpat méze sposobovat’ zavraty alebo rozmazané videnie.

Vimpat obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 59,8 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej liekovke. To sa
rovna 3 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Vimpat

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Pouzivanie Vimpatu
o Vimpat mozno zacat’ pouzivat’:
- uzitim lieku Gstami alebo
- podanim vo forme intravenoznej infuzie (niekedy nazyvanej aj ,,i.v. infuzia®), ked’ vam
lekar alebo zdravotna sestra poda liek do zily. Podava sa 15 az 60 minut.
J i.v. infuzia sa zvyC€ajne pouziva pocas kratkeho obdobia, ked’ nemdzete liek uzivat’ tstami.
J Vas lekar sa rozhodne, kol’ko dni budete dostavat’ infiizie. Existuji skusenosti s infuziami
Vimpatu podavanymi dvakrat denne pocas maximalne 5 dni. Na dlhodobejsiu liecbu je
k dispozicii Vimpat vo forme tabliet a sirupu.

Ked prejdete z infiizie na uzivanie lieku tstami (alebo naopak), celkové mnozstvo, ktoré¢ uzivate
kazdy deii a ako Casto ho uzivate, zostanu rovnaké.

. Vimpat uzivajte kazdy deni dvakrat (s odstupom priblizne 12 hodin),

. Skuste ho uzivat’ priblizne v rovnaky ¢as kazdy den.

Akt davku mate pouzit’
Nizsie su uvedené normalne odporucané davky Vimpatu pre rozne vekové skupiny a telesné
hmotnosti. Ak mate problémy s oblickami alebo pecenou, vas lekar vam mdze predpisat’ ini davku.

Dospievajuci a deti s telesnou hmotnost’ou 50 kg alebo viac a dospeli

Ak pouzivate Vimpat samostatne

- Zvycajna zaciatocna davka Vimpatu je 50 mg dvakrat denne.

- Liecba Vimpatom sa moze zacat’ aj davkou 100 mg Vimpatu dvakrat denne.

- Vas lekar vam méze kazdy tyzden zvysSovat’ vasu davku uzivanui dvakrat denne o 50 mg. Bude
to robit’ dovtedy, kym nedosiahnete udrziavaciu davku v rozmedzi od 100 mg do 300 mg
dvakrat denne.

Ak pouzivate Vimpat s inymi antiepileptikami:

- Zvycajna zaciatocna davka Vimpatu je 50 mg dvakrat denne.

- Vas lekar vam moze kazdy tyzden zvySovat’ vaSu davku uzivant dvakrat denne o 50 mg. Bude
to robit’ dovtedy, kym nedosiahnete udrziavaciu davku v rozmedzi od 100 mg do 200 mg
dvakrat denne.
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- Ak vazite 50 kg alebo viac, vas lekar sa moze rozhodnut’, Ze liecbu Vimpatom zacne
jednorazovou ,,narazovou‘ davkou 200 mg. Udrziavaciu davku, ktort budete uzivat’ dlhodobo,
zaénete uzivat’ o 12 hodin neskor.

Deti a dospievajici s telesnou hmotnost'ou niz§ou ako 50 kg

- Pri lieche parcialneho zachvatu: Upozoriujeme, ze Vimpat sa neodporiaca poddvat detom
mlad$im ako 2 roky.

- Pri liecbe primarnych generalizovanych tonicko-klonickych zachvatov: Upozoriujeme, Ze
Vimpat sa neodporaca podavat’ detom mladsim ako 4 roky.

Ak pouzivate Vimpat samostatne

- Vas lekar zvoli davku Vimpatu na zéklade vasej telesnej hmotnosti.

- Zvycajna zacCiatocna davka je 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram (kg) telesnej hmotnosti dvakrat
denne.

- Vas lekar vam moze potom kazdy tyzden zvySovat’ vasu davku uzivanu dvakrat denne o 1 mg
(0,1 ml) na kazdy kg telesnej hmotnosti. Bude to robit’ dovtedy, kym nedosiahnete udrziavaciu
davku.

- Schémy davkovania vratane maximalnej odporticanej davky su uvedené nizsie. Tieto tabul’ky su
len pre informaciu. Vas lekar vam stanovi spravnu davku.

Pouzivanie dvakrat denne u deti vo veku od 2 rokov s telesnou hmotnost’ou od 10 kg do menej

ako 40 kg

Telena Tyzden 1 Tyzden 2 Tyzden 3 Tyzden 4 Tyzdeti 5 Tyzden 6

hmotnost’ | Zaciatocna 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg Maximalna
davka: 0,1 ml/kg odporucana

davka: 0,6 ml’kg

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

15kg 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

Pouzivanie dvakrat denne u deti a dospievajucich s telesnou hmotnost’ou od 40 kg do menej

ako 50 k
Telesna Tyzdein 1 Tyzdeni 2 Tyzdein 3 Tyzden 4 Tyzden 5
hmotnost’ | ZacCiatocna 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Maximalna
davka: 0,1 ml/kg odporticana
davka: 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

Ak pouzivate Vimpat s inymi antiepileptikami

- Vas lekar zvoli davku Vimpatu na zéklade vasej telesnej hmotnosti.
- Pre deti a dospievajucich s telesnou hmotnost'ou od 10 kg do menej ako 50 kg je zvy¢ajna
zaCiatocna davka 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram (kg) telesnej hmotnosti dvakrat denne.

- Vas lekar vam moze potom kazdy tyzden zvySovat’ vasu davku uzivanu dvakrat denne o 1 mg

(0,1 ml) na kazdy kg telesnej hmotnosti. Bude to robit’ dovtedy, kym nedosiahnete udrziavaciu
davku.

Schémy davkovania vratane maximalnej odporti¢anej davky su uvedené nizsie. Tieto tabul’ky su
len pre informaciu. Vas lekar vam stanovi spravnu davku.
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Pouzivanie dvakrat denne u deti vo veku od 2 rokov s telesnou hmotnost’ou od 10 kg do menej

ako 20 kg
Telesna Tyzden 1 Tyzden 2 Tyzden 3 Tyzden 4 Tyzden 5 Tyzden 6
hmotnost’ | Zaciatocna 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg Maximalna
davka: 0,1 ml/kg odportcana
davka: 0,6 ml’kg
10 kg 1 ml 2 ml 3ml 4 ml Sml 6 ml
15kg 1,5 ml 3 ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml 9 ml

Pouzivanie dvakrat denne u deti a dospievajucich s telesnou hmotnost’ou od 20 kg do menej

ako 30 k
Telesna Tyzdeii 1 Tyzdeii 2 Tyzdei 3 Tyzden 4 Tyzdeni 5
hmotnost’ | ZacCiatocna 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Maximalna
davka: 0,1 ml/kg odportcana
davka: 0,5 ml/kg
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
25 kg 2,5 ml 5ml 7,5 ml 10 ml 12,5 ml

Pouzivanie dvakrat denne u deti a dospievajucich s telesnou hmotnost’ou od 30 kg do menej

ako 50 k

Telesna Tyzden 1 Tyzden 2 Tyzden 3 Tyzden 4

hmotnost’ | Zaciatocna 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg Maximalna
davka: 0,1 ml/kg odportacana

davka: 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 9 ml 13,5ml 18 ml

Ak prestanete pouZivat’ Vimpat
Ak vas lekar rozhodne o ukonceni liecby Vimpatom, bude vam davku lieku znizovat’ postupne. Ide
o prevenciu opakovaného prejavu epilepsie alebo zhorsenia celkového stavu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.

4.

Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie G¢inky na nervovy systém, ako je zavrat, mézu byt po podani jednorazovej ,,narazovej*
davke castejSie.
Povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujticich

ucinkov:

VePmi ¢asté: mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb
o Bolest hlavy,
. Pocit zavratu alebo pocit na vracanie (nevolnost’),
o Dvojité videnie (diplopia).

Kratke zasklby svalu alebo skupiny svalov (myoklonické zachvaty),

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb
[ ]
[ ]

Problémy s koordinaciou pohybov alebo chédzou,
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Problémy s udrzanim rovnovahy, tras (tremor), pocit mrav¢enia (parestézia) alebo svalové kice,
Casté pady a tvorba modrin,

Problémy s pamit'ou, myslenim alebo hl'adanim vhodnych slov, zméitenost,

Rychle a nekontrolovatel'né pohyby o¢i (nystagmus), rozmazané videnie,

Pocit krutenia hlavy (zavraty), pocit opitosti,

Nevolnost’ (vracanie), sucho v ustach, zapcha, porucha travenia, nadmerna plynatost’ v zalidku
alebo Crevach, hnacka,

ZniZenie citlivosti alebo vnimavosti, tazkosti s vyslovovanim slov, porucha pozornosti,

Zvuky v usiach, ako je bzucCanie, zvonenie alebo piskanie,

Podrazdenost’, problémy so spankom, depresia,

Ospanlivost’, inava alebo slabost’ (asténia),

Svrbenie, vyrazka.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

Pomala Cinnost srdca, busenie srdca, nepravidelny pulz alebo iné zmeny v elektrickej aktivite
srdca (porucha srdcového vedenia),

Prehnany pocit pohody, videnie a/alebo pocutie vect, ktoré v skutocnosti neexistuju,
Alergicka reakcia na uzitie lieku, Zihl'avka,

Abnormalne vysledky krvnych testov funkcie pecene, poskodenie pecene,

Myslienky na sebaposkodzovanie alebo samovrazdu alebo pokus o samovrazdu: ihned’ to
povedzte svojmu lekarovi,

Pocit hnevu alebo podrdzdenia,

Nezvy€ajné myslenie alebo strata kontaktu s realitou,

Zéavazna alergicka reakcia, ktord sposobuje opuch tvare, hrdla, ruk, chodidiel, ¢lenkov alebo
dolne;j Casti noh,

Mdloba,

Abnormalne mimovol'né pohyby (dyskinéza).

Nezname: frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov

Nezvycajny rychly tlkot srdca (ventrikularna tachyarytmia),

Bolest hrdla, vysoka teplota a Castejsie infekcie ako zvyc€ajne. V krvnych testoch sa moze zistit’
zavazné znizenie urcit¢ho druhu bielych krviniek (agranulocytéza),

Zéavazna kozna reakcia, ktora moze zahinat’ vysoku teplotu a iné priznaky podobné chripke,
vyrazku na tvari, rozsiahlu vyrazku, opuch Zliaz (zvacsenie lymfatickych uzlin). V krvnych
testoch sa mézu zistit’ zvySené hladiny pecenovych enzymov a urcitého druhu bielych krviniek
(eozinofilia),

Rozsiahla vyrdzka s pl'uzgiermi a olupovanim koze, najmi okolo ust, nosa, o¢i a pohlavnych
organov (Stevensov-Johnsonov syndrém) a zavaznejsia forma sposobujuca olupovanie koze na
viac ako 30 % povrchu tela (toxicka epidermalna nekrolyza);

Kitce.

DalSie vedPajSie uc¢inky pri podavani vo forme intravenéznej infuzie
Moézu sa vyskytnut lokalne vedlajSie ucinky.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb

Bolest’ alebo t'azkosti v mieste vpichu alebo podrazdenie.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb

Scervenanie v mieste vpichu.
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DalSie vedlajsie u¢inky u deti

Dalsie vedlajsie uiginky u deti boli hortiiéka (pyrexia), nadcha (nazofaryngitida), bolest’ hrdla
(faryngitida), zjedenie menej ako zvycajne (zniZzena chut na jedlo), zmeny v spravani, necitenie sa ,,vo

svojej kozi* (neobvyklé spravanie) a nedostatok energie (letargia). Pocit ospalosti (somnolencia) je
vel'mi Casty vedl'ajsi ii€inok u deti a moze postihovat viac ako 1 z 10 deti.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich ufinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsSie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk

v Casti Bezpec¢nost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce uc¢inky liekov

Formulér na elektronické podévanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vimpat

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a injek¢nej liekovke
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Kazda liekovka lieku Vimpat infuzny roztok smie byt pouzita iba jednorazovo (jedenkrat). Akékol'vek
mnozstvo nepouzitého roztoku musi byt zlikvidované.

Pouzit’ moZno iba roztok bez zmeny sfarbenia a bez viditeInych castic.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje Vimpat

o Liecivo je lakosamid.
1 ml Vimpat infuzny roztok obsahuje 10 mg lakosamidu.
1 injekéna liekovka obsahuje 20 ml infuzneho roztoku Vimpat zodpovedajucich 200 mg
lakosamidu.

. Dalsie zlozky st: chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Ako vyzera Vimpat a obsah balenia

J Vimpat 10 mg/ml infazny roztok je ¢iry, bezfarebny roztok.

Vimpat infuzny roztok je dostupny v baleniach po 1 alebo 5 liekovkach. Kazda injekéna liekovka
obsahuje 20 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
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UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgicko.

Vyrobca

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

alebo

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

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

UCB s.1.0., organizacna zlozka

Tel: +421 (0) 2 5920 2020

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2026.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Kazda liekovka Vimpatu infizneho roztoku sa ma pouzit’ iba jedenkrat (jednorazové pouzitie).
Akykol'vek nespotrebovany roztok sa musi zlikvidovat’ (pozri Cast’ 3).

Vimpat infuzny roztok je mozné podavat’ bez d’alSieho riedenia alebo ho je mozné riedit’ s jednym
z tychto roztokov: chlorid sodny 9 mg/ml (0,9 %), glukdza 50 mg/ml (5 %) alebo Ringerov roztok
s obsahom laktatu.

Z mikrobiologického hl'adiska je nutné liek pouzit’ bezodkladne. Pokial’ nie je liek pouzity okamzite,
za Cas a podmienky uchovavania pred pouZzitim zodpoveda pouzivatel’, Cas nesmie

presiahnut’ 24 hodin pri 2 az 8 °C, pokial’ sa riedenie neuskutocnilo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.

Chemicka a fyzikalna stabilita pred pouzitim bola preukdzand pocas 24 hodin pri teplotach do 25 °C

pre liek zmieSany s rozpustadlami uvedenymi v Casti 6.6 a pri uchovéavani v sklenenych nadobach
alebo PVC vakoch.
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