ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Vimpat 50 mg, tabletki powlekane
Vimpat 100 mg, tabletki powlekane
Vimpat 150 mg, tabletki powlekane
Vimpat 200 mg, tabletki powlekane

Lakozamid

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

. Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

. Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

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

Inne informacje

ANl e

1. COTO JEST LEK VIMPAT I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Vimpat jest stosowany w leczeniu pewnej postaci padaczki (patrz ponizej) u pacjentow w wieku
od 16 lat.

Lek Vimpat jest stosowany jako terapia wspomagajaca z innymi lekami przeciwpadaczkowymi.
Padaczka to stan, w ktorym u pacjenta wystepuja powtarzajace si¢ napady (drgawki). Lek Vimpat jest
stosowany w leczeniu takiej postaci padaczki, w ktorej napady poczatkowo dotycza tylko jedne;j
strony mdzgu, ale moga nastepnie rozszerzy¢ si¢ na inne obszary po obu stronach mézgu (napady
czesciowe 1 czg§ciowe wtdrnie uogodlnione).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VIMPAT

Kiedy NIE stosowa¢ leku Vimpat

o jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosci) na lakozamid lub ktoérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku Vimpat (wymienionych w punkcie 6).W razie watpliwos$ci co do
istnienia uczulenia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem

o jesli u pacjenta wystepuje pewien rodzaj zaburzen rytmu serca (blok przedsionkowo-
komorowy II lub III stopnia)

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznosé, stosujac lek Vimpat

Nalezy poinformowac lekarza w nastgpujacych sytuacjach:

o jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek lek, ktory moze spowodowac nieprawidlowosci zapisu
EKG (elektrokardiogramu) okreslane jako wydtuzenie odstepu PR, na przyktad leki
stosowane w terapii niektorych rodzajéw zaburzen rytmu serca lub w niewydolnos$ci serca. W
razie watpliwos$ci, czy przyjmowane leki moga mie¢ takie dziatanie, nalezy skonsultowac sig z
lekarzem.

o jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca, taka jak: zaburzenia rytmu serca,
niewydolnos¢ serca lub zawat serca.
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Lek Vimpat moze powodowac zawroty glowy, ktore moga zwigkszaé ryzyko przypadkowego urazu
lub upadku. Z tego wzgledu nalezy zachowac ostrozno$¢ do czasu przekonania sig, jak organizm
reaguje na lek.

U niektorych pacjentdw leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak lakozamid, wystepowaty
mysli o samookaleczeniu lub mysli samobojcze. Jesli kiedykolwiek wystapia takie mysli, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie leku Vimpat wraz z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty. Jest to szczegodlnie istotne w razie przyjmowania lekow stosowanych w
chorobach serca (patrz rowniez punkt ,,Kiedy zachowaé szczegolna ostroznos¢” powyzej).

Stosowanie leku Vimpat z jedzeniem i piciem

Lek Vimpat mozna przyjmowac z pokarmem lub bez pokarmu.

Nie zaleca si¢ picia alkoholu podczas stosowania leku Vimpat, poniewaz Vimpat moze powodowac
uczucie zmegczenia i zawroty glowy. Picie alkoholu moze nasili¢ te dziatania.

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Vimpat w czasie ciazy, poniewaz wptyw tego leku na przebieg
ciazy i nienarodzone dziecko nie jest znany. Jesli pacjentka zajdzie w ciaze lub planuje ciaze, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem; lekarz zdecyduje, czy nalezy przyjmowac lek Vimpat.

Nie zaleca si¢ karmienia piersia w okresie przyjmowania leku Vimpat, poniewaz nie wiadomo, czy lek
Vimpat przenika do mleka matki. W razie karmienia piersia nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z
lekarzem; lekarz zdecyduje, czy nalezy przyjmowac lek Vimpat.

Badania wykazaty zwigkszone ryzyko wad urodzeniowych u dzieci kobiet, ktore stosowaty leki
przeciwpadaczkowe. Jednak nie wolno przerywac skutecznego leczenia przeciwpadaczkowego,
poniewaz nasilenie objawow choroby jest szkodliwe dla matki i nienarodzonego dziecka.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek Vimpat moze powodowaé zawroty gtowy lub niewyrazne widzenie. Moze to wplywac na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obshugi narzedzi lub maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obslugiwa¢ maszyn do momentu upewnienia sig, jak lek wplywa na zdolnos¢ pacjenta do
wykonywania tych czynnosci.

3. JAK STOSOWAC LEK VIMPAT

Lek Vimpat nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci, nalezy
ponownie skontaktowac sig z lekarzem lub farmaceuta

Dawkowanie
Lek Vimpat musi by¢ przyjmowany dwa razy na dobg, raz rano i raz wieczorem, mniej wigcej o tej
samej porze kazdego dnia. Vimpat stosuje si¢ w leczeniu dlugotrwatym.

Przecigtna dawka poczatkowa leku Vimpat wynosi 100 mg na dobg — podawane w dwoch dawkach na
dobg - 50 mg rano i 50 mg wieczorem. Lekarz moze zwigksza¢ stosowana dawke dobowa co tydzien o
100 mg, az do osiagnigcia tak zwanej dawki podtrzymujacej, wynoszacej miedzy 200 mg i 400 mg na
dobg, podawanej w dwoch dawkach na dobg. Dawkg podtrzymujaca stosuje si¢ w leczeniu
dtugotrwatym.

W razie wystgpowania zaburzen nerek lekarz moze przepisa¢ inng dawke.
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Jak przyjmowa¢ tabletki leku Vimpat
Tabletki leku Vimpat nalezy potykac, popijajac je szklanka wody. Lek Vimpat mozna przyjmowac z
pokarmem lub bez pokarmu.

Czas trwania stosowania leku Vimpat
Vimpat stosuje si¢ w leczeniu dtugotrwalym. Nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku Vimpat,
dopoki lekarz nie zaleci jego zaprzestania.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vimpat
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Vimpat nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Vimpat

W razie opdznienia przyjgcia leku o kilka godzin nalezy jak najszybciej przyja¢ opuszczona dawke.
Jezeli zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki. Nalezy
przyjac nastgpna dawke leku Vimpat o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Vimpat

Nie nalezy przerywaé stosowania leku Vimpat bez konsultacji z lekarzem, poniewaz objawy choroby
moga powroci¢ lub si¢ nasilic.

Jezeli lekarz zdecyduje zakonczy¢ stosowanie leku Vimpat, udzieli pacjentowi instrukcji, jak nalezy
stopniowo zmniejsza¢ dawkowanie.

W razie watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Vimpat moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych wymienionych ponizej jest zdefiniowana w
nastgpujacy sposob:

bardzo czgsto (wystepujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow)

czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)

niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow)

rzadko (wystgpujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

bardzo rzadko (wystgpujace u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

brak danych (nie mozna okresli¢ czgstosci wystgpowania na podstawie dostepnych danych)

Bardzo czgsto: wystepujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow

o Zawroty glowy, bol glowy
. Nudnosci (mdtosci)
o Podwdjne widzenie

Czgsto: wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow

o Zaburzenia rownowagi, trudnosci z koordynacja ruchow, zaburzenia pamigci, sennosc,
drzenie, zaburzenia myslenia lub problemy ze znalezieniem stow, szybkie i niekontrolowane
ruchy galek ocznych (oczoplas)

Niewyrazne widzenie

Uczucie wirowania

Wymioty, zaparcia, nadmiar gazéw w zotadku lub jelitach (wzdecia)

Swiad

Upadki

Zmeczenie, zaburzenia chodu, zmeczenie i ostabienie (astenia)

Depresja

Splatanie
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. Zaburzenia czucia (ostabienie czucia), zaburzenia mowy (zaburzenia artykulacji), zaburzenia
uwagi

. Szumy uszne (styszenie dzwigkow, takich jak bzyczenie, dzwonienie czy swisty)
. Niestrawnos¢, sucho$¢ w ustach

o Drazliwos$¢

° Bolesne skurcze mig$ni

. Wysypka

Niezbyt czgsto: wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow

o Zwolnienie pracy serca

o Zaburzenia przewodnictwa serca

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK VIMPAT

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Vimpat po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Vimpat

Substancja czynna jest lakozamid.

Jedna tabletka leku Vimpat 50 mg zawiera 50 mg lakozamidu.
Jedna tabletka leku Vimpat 100 mg zawiera 100 mg lakozamidu.
Jedna tabletka leku Vimpat 150 mg zawiera 150 mg lakozamidu.
Jedna tabletka leku Vimpat 200 mg zawiera 200 mg lakozamidu.

Inne sktadniki to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, hydroksypropyloceluloza, hydroksypropyloceluloza (o
niskim stopniu podstawienia), krzemionka koloidalna bezwodna, krospowidon, magnezu stearynian
Powloka tabletki: alkohol poliwinylowy, glikol polietylenowy, talk, tytanu dwutlenek (E171),
barwniki*

* Barwnikami s3:

Tabletka 50 mg: tlenek zelaza czerwony (E172), tlenek zelaza czarny (E172), indygotyna (E132)
Tabletka 100 mg: tlenek zelaza zotty (E172)

Tabletka 150 mg: tlenek zelaza zotty (E172), tlenek zelaza czerwony (E172), tlenek zelaza czarny
(E172)

Tabletka 200 mg: indygotyna (E132)

Jak wyglada lek Vimpat i co zawiera opakowanie

Vimpat 50 mg: r6zowawa, owalna tabletka powlekana oznakowana literami ,,SP” po jednej stronie
oraz liczba ,,50” po drugiej stronie.

Vimpat 100 mg: ciemnozotta, owalna tabletka powlekana oznakowana literami ,,SP” po jednej stronie
oraz liczba ,,100” po drugiej stronie.

Vimpat 150 mg: lososiowa, owalna tabletka powlekana oznakowana literami ,,SP” po jednej stronie
oraz liczba ,,150” po drugiej stronie.

Vimpat 200 mg: niebieska, owalna tabletka powlekana oznakowana literami ,,SP” po jednej stronie
oraz liczba ,,200” po drugiej stronie.
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Vimpat jest dostgpny w opakowaniach po 14, 56 1 168 tabletek powlekanych. Nie wszystkie rodzaje
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: UCB Pharma SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles, Belgia.
Wytworca: UCB Pharma GmbH, Alfred-Nobel-Str. 10, 40789 Monheim amRhein, Niemcy.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sig do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
UCB Pharma SA/NV
Tel/Tél: +32/(0)2 559 92 00

Bwarapus
1O CHU BU boarapus EOO/]

Ten.: + 359 (0) 2 962 99 20

Ceska republika
UCB s.r.0.
Tel: + 420 221 773 411

Danmark
UCB Nordic A/S
TIf: +45/32 46 24 00

Deutschland
UCB GmbH
Tel: + 49 /(0) 2173 48 4847

Eesti
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 10 234 6800 (Soome)

EAlhada
UCB A.E.
TnA: +30/2109974000

Espaiia
UCB Pharma, S.A.
Tel: +34 /91 570 34 44

France
UCB Pharma S.A.
Tél: +33/(0)1 47 29 44 35

Ireland
UCB (Pharma) Ireland Ltd.
Tel: +353/(0)1-46 37 395
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Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV

Tél/Tel: + 32/ (0)2 559 92 00

Magyarorszag
UCB Magyarorszag Kft.
Tel.: +36-(1) 391 0060

Malta
Pharmasud Ltd.
Tel: +356 /21 37 64 36

Nederland
UCB Pharma B.V.
Tel.: +31/(0)76-573 11 40

Norge
UCB Nordic A/S
TIf: +45/32 46 24 00

Osterreich
UCB Pharma GmbH
Tel: +43 (1) 291 80 00

Polska
UCB Pharma Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 696 99 20

Portugal
UCB Pharma (Produtos Farmacéuticos), Lda
Tel: +351/21 302 5300

Romania
UCB Pharma Romania S.R.L.
Tel: +40 21 300 29 04

Slovenija
Medis, d.o.o.
Tel: +386 1 589 69 00



island Slovenska republika

Vistor hf. UCB s.r.0., organizacna zlozka
Tel: + 354 535 7000 Tel: + 421 (0) 2 5920 2020
Italia Suomi/Finland

UCB Pharma S.p.A. UCB Pharma Oy Finland
Tel: +39 /02 300 791 Puh/Tel: + 358 10 234 6800
Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd UCB Nordic A/S

TnA: + 357 22 34 74 40 Tel: +46/(0) 40 29 49 00
Latvija United Kingdom

UCB Pharma Oy Finland UCB Pharma Ltd.

Tel: + 358 10 234 6800 (Somija) Tel : +44/(0)1753 534 655
Lietuva

UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 10 234 6300 (Suomija)

Data zatwierdzenia ulotki 09/2010
Szczegdtowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) http://www.ema.europa.eu/.
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