Piibalova informace: informace pro pacienta

Vimpat 10 mg/ml infuzni roztok
lacosamidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

o Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pie¢ist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lIékaie nebo 1ékarnika.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo

1¢kéarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Vimpat a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Vimpat pouzivat
3. Jak se Vimpat pouZiva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Vimpat uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Vimpat a k ¢emu se pouzZiva

Co je Vimpat

Vimpat obsahuje lakosamid, ktery patii do skupiny 1€k ozna¢ovanych jako ,,antiepileptika”.
Tyto 1éky se pouZivaji k 1é¢bé epilepsie.

. Tento 1€¢ivy piipravek Vam byl predepsan ke snizeni poctu zachvatt (kieci).

K ¢emu se Vimpat pouziva
o Vimpat se pouZiva:
= U dospélych, dospivajicich a déti ve v€ku od 2 let samostatné a spole¢né s jinymi
antiepileptiky k 1é¢bé uréité formy epilepsie, ktera se vyznacuje vyskytem parcialnich
zachvatl se sekundarni generalizaci nebo bez ni. Tento typ epilepsie postihuje
zpocatku pouze jednu stranu mozku. Nasledné se v§ak muze rozsifit do vétsich oblasti
obou stran mozku.
= U dospélych, dospivajicich a déti ve ve€ku od 4 let spolecné s jinymi antiepileptiky k
1é¢bé primarné generalizovanych tonicko-klonickych zachvata (velké zachvaty,
véetné ztraty védomi) u pacientt s idiopatickou generalizovanou epilepsii (typ
epilepsie, o které se pfedpoklada, ze ma genetickou pficinu).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Vimpat pouZivat

NepouZivejte Vimpat

. jestlize jste alergicky(4) na lakosamid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6). Jestlize si nejste jisty(a), zda netrpite alergii, porad’te se s 1ékafem.

) jestlize mate ur¢ity typ poruchy srde¢niho rytmu ozna¢ovany jako atrioventrikularni (AV)
blokéda 2. nebo 3.stupné.

NepouZivejte Vimpat, pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
pred uzitim tohoto piipravku se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku Vimpat se porad’te se svym lékarem, jestlize:

. mate myslenky na sebepoSkozovani nebo sebevrazdu. U malého poétu osob 1é&enych
antiepileptiky, jako je lakosamid, se vyskytly myslenky na sebeposkozovani ¢i sebevrazdu.
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Pokud by se u Vés kdykoli objevily podobné myslenky, neprodlené kontaktujte svého 1ékaie.

. mate onemocnéni srdce, které ovliviiuje srde¢ni tep a mate Casto zvlasté pomaly, rychly nebo
nepravidelny srdecni tep (jako je AV blokada, fibrilace sini a flutter sinf).

o mate zavazné srdecni onemocnéni, jako je srde¢ni selhani nebo jste méel(a) srde¢ni ptihodu.

o mate Casto zavrate¢ nebo padate. Vimpat miize zptsobit zavrat’, kterda by mohla zvysit riziko

urazu nebo padu. Proto musite byt opatrny(a) do té doby, nez si zvyknete na ucinky, které by
tento 1ék mohl mit.
JestliZe se Vés cokoli z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se pred pouzitim
pripravku Vimpat se svym lékaiem nebo Iékarnikem.
Pokud uzivate pripravek Vimpat, porad’te se se svym lé¢kafem, pokud se u vas objevi novy typ
zachvatu nebo se zhorsi stavajici zachvaty.
Jestlize uzivate pripravek Vimpat a objevi se u Vas pfiznaky abnormalniho srdecniho tepu (naptiklad
pomaly, rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep, pocit buseni srdce (palpitace), dusnost, pocit to¢eni
hlavy, mdloby), vyhledejte neprodlené 1ékaiskou pomoc (viz bod 4).

Déti

Vimpat se nedoporucuje u déti pod mladSich 2 let s epilepsii, ktera se vyznacuje vyskytem parcialnich
zachvati, a nedoporucuje se u déti mladsich 4 let s primarnimi generalizovanymi tonicko-klonickymi
zéachvaty . Je to proto, Ze zatim neni znamo, jak ucinkuje a zda je bezpecny pro déti této vékové
skupiny.

DalSi 1écivé pripravky a Vimpat
Informujte svého Iékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Zvlasté informujte svého 1ékare nebo lékarnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1ékt, které

ovliviyji srdce — je to proto, Ze Vimpat miZze také ovliviiovat srdce:

. Iéky Kk 1é¢bé srde¢nich onemocnéni;

o Iéky, které by mohly vyvolat abnormélni nalez na EKG zaznamu (elektrokardiogramu)
oznacovany jako prodlouzeny PR-interval, jako jsou Iéky k 1é¢b¢ epilepsie nebo bolesti, napf.
karbamazepin, lamotrigin nebo pregabalin;

° léky pouZivané k 1é¢bé nékterych nepravidelnosti v srde¢nim rytmu nebo k 1é¢bé srde¢niho
selhani.

JestliZe se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se pred pouzitim

pripravku Vimpat se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Také informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1ékia — je to proto,
ze mohou zvySovat nebo snizovat ucinek piipravku Vimpat na Vase télo:

Iéky k 1é¢be plistiovych infekei, jako jsou flukonazol, intrakonazol nebo ketokonazol;

Iék k 1é¢bé HIV, jako je ritonavir;

Iéky pouZivané k 1é¢bé bakterialnich infekci, jako jsou klarithromycin nebo rifampicin;
rostlinny ptipravek pouzivany k 1écb¢é mirné uzkosti a deprese oznacovany jako trezalka
teckovana.

JestliZe se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se pred pouzitim
pripravku Vimpat se svym lékafem nebo lékarnikem.

Vimpat s alkoholem
Pro maximalni bezpecnost 1écby nepozivejte béhem pouzivani pripravku Vimpat alkohol.

Téhotenstvi, a kojeni
Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét, maji s Iékafem prodiskutovat pouzivani antikoncepce.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1€karnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Pouzivani ptipravku Vimpat se nedoporucuje, pokud jste t€¢hotnd, protoze ucinky pfipravku Vimpat na



samotné téhotenstvi i na nenarozené dit€ nejsou znamy.

Kojeni ditéte béhem pouzivani piipravku Vimpat se nedoporucuje, protoze ptipravek Vimpat se
vylucuje do matefského mléka.

JestliZe jste t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se ihned se svym lékatem. Ten spolu s Vami
rozhodne, zda mate Vimpat uzivat ¢i nikoliv.

Neukoncujte 1é¢bu bez porady se svym lékafem, protoze by to mohlo vést ke zvySeni zachvatl (kieci).
Zhorseni onemocnéni muze také poskodit Vase dité.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Nerid’te dopravni prostfedky, nejezdéte na kole nebo nepouzivejte zadné nastroje nebo stroje, dokud
nebudete védet, jak na Vas tento pfipravek pisobi. To je proto, Ze Vimpat mlize zptisobit zavraté nebo
rozmazané vidéni.

Vimpat obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje 59,8 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné injekéni lahvicce. To
odpovida 3 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se Vimpat pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo I€karnikem.

Pouzivani pfipravku Vimpat
o Lécbu ptipravkem Vimpat lze zahajit:
- bud’ podanim tsty, nebo
- podanim v nitrozilni infuzi (nékdy oznacovano jako i.v. infuze), kdy 1€k podava do zily
1ékaf nebo zdravotni sestra. Podava se po dobu 15 aZz 60 minut.
o Nitrozilni infuze se obvykle pouziva po kratkou dobu, kdy nemuzete uzivat piipravek usty.
. Lékat rozhodne, kolik dnt budete dostavat infuze. K dispozici jsou zkuSenosti s podavanim
infuzi pfipravku Vimpat dvakrat denn¢ po dobu az 5 dnti. Pro dlouhodobéjsi podavani jsou
k dispozici tablety a sirup ptipravku Vimpat.

Kdyz piechazite z infuze na uzivani piipravku Usty (nebo naopak), bude celkové davka uZivana kazdy
den a frekvence podavani stejné.

o Pouzivejte Vimpat dvakrat denné (S odstupem piiblizné 12 hodin).

o SnaZzte se jej pouZivat kazdy den vZdy zhruba ve stejnou dobu.

Jaka davka se pouziva
NiZe jsou uvedené obvyklé doporuc¢ené davky piipravku Vimpat pro rizné vékové skupiny a té€lesné
hmotnosti. Lékai Vam miize predepsat jinou davku, pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry.

Dospivajici a déti s t€lesnou hmotnosti od 50 kg a dospéli
Pokud pouzivate Vimpat samotny:
- Obvykla pocatecni davka ptipravku Vimpat je 50 mg denné dvakrat denné.
- Lékar Vam muze také predepsat pocatecni denni davku piipravku Vimpat 100 mg
dvakrat denné.

- Lékat Vam mize davku, kterou pouzivate dvakrat denné, kazdy tyden zvysovat
0 50 mg do dosaZeni udrZzovaci davky v rozmezi 100 mg aZz 300 mg dvakrat denné.

Pokud pouzivate Vimpat s jinymi antiepileptiky
- Obvykla pocatecni davka pripravku Vimpat je 50 mg dvakrat denné.

- Lékaf Vam muze davku, kterou uzivate dvakrat denné, kazdy tyden zvySovat 0 50 mg
do dosazeni udrZovaci davky v rozmezi 100 mg aZ 200 mg dvakrat denné.
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- Pokud je Vase télesna hmotnost 50 kg nebo vyssi, mize Vas lékat rozhodnout zacit
Vasi 1é¢bu pfipravkem Vimpat jednorazovou nasycovaci davkou 200 mg, po které
ptiblizné za 12 hodin nasleduje udrzovaci davkovaci rezim.

Déti a dospivajici s télesnou hmotnosti niZsi nez 50 kg

- Pri lécbé parcidlniho zdchvatu: Dodrzujte, ze Vimpat neni doporuéen pro déti do 2 let.

- Pri léche primarné generalizovaného tonicko-klonického zachvatu: DodrZujte, Ze Vimpat neni
doporucen pro déti do 4 let.

Pokud pouzivate Vimpat samotny:
- Lékar stanovi davku ptipravku Vimpat podle Vasi té€lesné hmotnosti.
- Obvykla pocateéni davka je 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram (kg) t€lesné hmotnosti
dvakrat denné.
- Lékar pak mize davku, kterou pouzivate dvakrat denné, kazdy tyden zvySovat o 1 mg
(0,1 ml) na kazdy kilogram Vasi télesné hmotnosti do dosazeni udrzovaci davky.
- Tabulky davkovani v¢etné maximalni doporu¢ené davky jsou uvedeny nize. Pouze

pro informaci. Lékat stanovi Vasi spravnou davku.

Pouzivani dvakrat denné u déti ve véku od 2 let s télesnou hmotnosti od 10 kg do méné nez 40 kg

Télesna | Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4 Tyden 5 Tyden 6
hmotnost | Podateéni 0,2ml/kg | 0,3ml/kg |0,4ml/kg | 0,5ml/kg | Maximalni
davka: doporu¢ena
0,1 ml/kg davka:
0,6 mi/kg
10 kg 1mil 2ml 3ml 4 ml 5ml 6 ml
15 kg 1.5ml 3mi 4,5ml 6 ml 7,5 ml 9mi
20 kg 2ml 4 ml 6 ml g ml 10 ml 12 ml
25 kg 2,5ml 5ml 7.5mi 10 mi 12,5 ml 15 mi
30 kg 3ml 6 ml 9ml 12 ml 15 ml 18 ml
35 kg 3,5ml 7ml 10,5 ml 14 mi 17,5 ml 21 ml
PouZivani dvakrat denné u déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti od 40 kg do méné nez 50 kg
Télesna | Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4 Tyden 5
hmotnost | Podateéni 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Maximalni
davka: 0,1 ml/kg doporucena
davka: 0,5 ml/kg
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
45 kg 45 ml Imil 13,5 ml 18 ml 22,5 ml

Pokud pouzivate Vimpat s jinymi antiepileptiky

Lékar stanovi davku pfipravku Vimpat podle Vasi télesné hmotnosti.

U déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti od 10 kg do méné nez 50 kg je obvykla

pocate¢ni davka 1 mg (0,1 ml) na kazdy kilogram (kg) télesné hmotnosti dvakrat

denné.

Lékar pak mize davku, kterou pouzivate dvakrat denn¢, kazdy tyden zvySovat o 1 mg
(0,1 ml) na kazdy kilogram Vasi télesné hmotnosti do dosazeni udrzovaci davky.




- Tabulky davkovani véetné maximalni doporuc¢ené davky jsou uvedeny niZe. Pouze
pro informaci. Lékai stanovi Vasi spravnou davku:

Pouzivani dvakrat denné u déti ve véku od 2 let s télesnou hmotnosti od 10 kg do méné neZ 20 kg

Télesna | Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4 Tyden 5 Tyden 6
hmotnost | Pocateéni 0,2ml/kg |0,3ml/kg | 0,4ml/kg | 0,5ml/kg | Maximalni
davka: doporucena
0,1 ml/kg davka:
0,6 ml/kg
10 kg 1ml 2mi 3mi 4 ml 5mil 6 ml
15 kg 1,5 ml 3ml 45 ml 6 ml 7.5 ml 9ml
Pouzivani dvakrat denné u déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti od 20 kg do méné nez 30 kg
Télesna | Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4 Tyden 5
hmotnost | Pocateéni 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Maximalni
davka: 0,1 ml/kg doporucena
davka: 0,5 ml/kg
20 kg 2ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml
25 kg 2,5ml 5mi 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
Pouzivani dvakrat denné u déti a dospivajicich s télesnou hmotnosti od 30 kg do méné nez 50 kg
Télesna | Tyden 1 Tyden 2 Tyden 3 Tyden 4
hmotnost | Pocateéni 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg Maximalni
davka: 0,1 ml/kg doporucena
davka: 0,4 ml/kg
30 kg 3mi 6 ml 9mil 12 ml
35kg 3,5ml 7 mil 10,5 ml 14 ml
40 kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml
45 kg 45 ml 9ml 13,5 ml 18 mi

JestliZe jste piestal(a) pouZivat Vimpat
Jestlize se Vas lékar rozhodne pterusit 1é€bu infuznim roztokem Vimpat, bude snizovat podavané
davky ptipravku postupné s cilem zabranit navratu epileptickych zachvatii nebo jejich zhorseni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se podavani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo

lékarnika.

4.

Mozné nezadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Poruchy nervového systému, jako jsou zavraté, mohou byt po jedné nasycovaci davce vyssi.

Informujte svého lékaie nebo lékarnika, pokud se u VVas objevi cokoli z nésledujiciho:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientu

bolest hlavy;
pocit zavrati nebo pocit na zvraceni (nevolnost);
dvojité vidéni (diplopie).

kratké zaskuby svalu nebo skupiny svalii (myoklonické zachvaty);
problémy s koordinaci pohybti nebo chtize;

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacienti
[ ]
[ ]
[ ]

potiZe s udrzenim rovnovahy, tfes, brnéni (parestezie) nebo svalové kiece, snadné pady a tvorba




podlitin;

problémy s paméti, myslenim nebo hledanim slov, zmatenost;

rychlé a nekontrolované pohyby oc¢i (nystagmus), rozmazané vidéni;

pocit otaceni (zavrate), pocit opilosti;

zvraceni, sucho v Ustech, zacpa, porucha traveni, nadmérna tvorba plynt v Zaludku nebo
ve stfevech, prijem;

snizené vnimani pociti nebo snizena citlivost, potize s artikulaci slov, porucha pozornosti;
zvuky Vv uchu jako bzuceni, zvonéni nebo piskani;

travici potize, sucho v Ustech;

podrazdénost, poruchy spanku, deprese;

ospalost, inava nebo slabost (astenie);

svédeéni, vyrazka.

Méné ¢asté: mohou postihnout aZz 1 ze 100 pacienta

pomala tepova frekvence, pocit buseni srdce (palpitace), nepravidelny pulz nebo jiné zmény
elektrické aktivity srdce (pfevodni porucha);

prehnany pocit pohody, vidéni a/nebo slySeni véci, které nejsou skutecné;

alergicka reakce po uziti 1éku, kopfivka;

krevni testy mohou ukazovat abnormalni vysledky jaternich funkci, poSkozeni jater;

myslenky na sebepoSkozeni a sebevrazdu nebo pokus o spachéni sebevrazdy; informujte ihned
svého lékare;

pocit vzteku nebo agitovanosti (neklid s potfebou pohybu);

abnormalni mysleni a/nebo ztrata kontaktu s realitou;

tézka alergicka reakce zptisobujici otok tvare, hrdla, rukou, chodidel, kotnikli nebo spodni ¢asti
nohou;

mdloba;

abnormalni mimovolni pohyby (dyskineze).

Neni zndmo: frekvenci z dostupnych udaji nelze uréit:

abnormalni zrychleny srde¢ni tep (ventrikularni tachyarytmie);

bolest v krku, vysoka télesna teplota a vyssi vyskyt infekci neZ obvykle. Krevni testy mohou
ukazovat zavazny pokles poctu urcitého typu bilych krvinek (agranulocytoza);

zévazna kozni reakce, kterd mize zahrnovat vysokou télesnou teplotu a dalsi ptiznaky podobné
chiipce, vyrazka na obliceji, rozsahla vyrazka, otok 714z (zvétseni mizni uzliny). Krevni testy
mohou ukazovat zvy$ené hladiny jaternich enzymu v krevnich testech a zvy3enou hladinu
bilych krvinek (eozinofilie);

rozsahla vyrazka s puchyiky a loupajici se kiizi, zejména kolem 1st, nosu, o¢i a pohlavnich
zasahujici vice nez 30 % povrchu téla (toxicka epidermalni nekrolyza);

ktece (epileptické zachvaty).

Dalsi neZadouci ucinky p¥i podavani intravenézni infuze
Mohou se objevit lokalni nezadouci ucinky.

Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientt

bolest, nepiijemné pocity nebo podrazdéni v misté vpichu

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt

zarudnuti v misté vpichu.

Dalsi neZadouci ucinky u déti

Dalsimi nezadoucimi Géinky u déti byly horecka (pyrexie), ryma (nazofaryngitida), bolest v krku
(faryngitida), mensi ptijem potravy nez obvykle(snizena chut k jidlu), zmény chovani, odli$né chovani
nez obvykle (abnormalni chovéani) a ztrata energie (letargie). U déti je pocit ospalosti (spavost) velmi



castym nezadoucim u¢inkem, ktery mize postihnout vice nez 1 z 10 déti.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Vimpat uchovéavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na injekéni
lahvicce za ,,Pouzitelné do: (EXP)“. Doba pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mgsice.

Neuchovavejte pii teploté nad 25°C.

Kazdou injekéni lahvicku s infuznim roztokem Vimpat Ize pouZit pouze jednou (jednorazoveé pouZiti).
Veskery nepouzity roztok je tfeba zlikvidovat.

PouZivat lze pouze Ciry roztok bez ¢astic a zbarveni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Vimpat obsahuje
o Lécivou latkou je lacosamidum.

1 ml infuzniho roztoku Vimpat obsahuje lacosamidum 10 mg.

1 injekéni lahvicka obsahuje 20 ml infuzniho roztoku Vimpat (lacosamidum 200 mg).
o Dal3imi sloZzkami jsou: chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, voda pro injekci.

Jak Vimpat vypada a co obsahuje toto baleni

o Vimpat 10 mg/ml infuzni roztok je ¢iry bezbarvy roztok.

Vimpat infuzni roztok se dod&va v baleni po 1 ¢i 5 injekénich lahvickach. Jedna injekéni lahvicka
obsahuje 20 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt vdechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Drzitel rozhodnuti o registraci: UCB Pharma S.A., Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruxelles,
Belgie.

Vyrobce

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

nebo

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


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho z&stupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Ceska republika
UCB s.r.o.
Tel: +420 221 773 411

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 2022.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strank&ch Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Kazda injek¢ni lahvicka infuzniho roztoku Vimpat smi byt pouzita pouze jednou (jednorazové
pouZiti), nepouZity zbytek roztoku musi byt zlikvidovan (viz bod 3).

Vimpat infuzni roztok miize byt podavan bez nafedéni nebo mize byt fedén nasledujicimi
roztoky: 0,9% (9 mg/ml) roztok chloridu sodného, 5% (50 mg/ml) roztok gluk6zy, Ringerav roztok
s laktatem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba

a podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8° C, pokud fedéni neprob&hlo

za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana pii teploté do 25 °C na
dobu 24 hodin pro ptipravek po smichani s t€émito rozpoustédly a uchovavany ve sklenénych nadobach
nebo PVC vacich.


http://www.ema.europa.eu./
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