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KULLANMA TALIMATI
VIMPAT® 10 mg/ml surup
Agizdan alinr.
o Etkin madde: Her bir ml gurupta 10 mg lakozamid
e Yardimci maddeler: Gliserol (E422), karmelloz sodyum, sivi sorbitol (kristalize) (E420),
polietilen glikol 4000, sodyum kloriir, susuz sitrik asit, asesiilfam potasyum (E950),
sodyum metil parahidroksibenzoat (E219), ¢ilek aromas: (propilen glikol ve maltol igerir),

tat maskeleyici aroma (propilen glikol, aspartam (E951), asesiilfam potasyum (E950),
maltol, deiyonize su igerir) ve saf su.

Bu ilact kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisinz.

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e By ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandigimizi doktora sdyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz .

Bu Kullanma Talimatinda:

ViIMPAT nedir ve ne igin kullantir?

VIMPAT kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
VIMPAT nasi kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

VIMPAT in saklanmasi

SR~

Basghklar: yer almaktadir.,
1 ViMPAT nedir ve ne i¢in kullamhr?

VIMPAT, epilepsinin belirli bir formunu (asagiya bakiniz) tedavi etmek igin 16 yas ve ustil
hastalarda kullanilan bir ilagtir. VIMPAT, diger antiepileptik ilaglara ek olarak kullanihr.
Epilepsi, hastalarin tekrarlayan nobetler gosterdigi bir durumdur. ViIMPAT, nébetlerin
baslangigta sadece beyinin bir tarafim etkiledigi, fakat daha sonra beynin her iki tarafinda da
daha bilyiik alanlara yayildig: veya yayilmadi@ (ikincil jeneralize olan veya olmayan parsiyel
baglangigch n8bet) bir epilepsi formunun tedavisi igin kullanilir.

ViMPAT, renksiz ila sari-kahverengi arasi renkte hafif kivamli berrak bir ¢bzeltidir. Dereceli
isaretlenmis (50 mg lakozamide kargilik gelen) bir 6lgekli kap ile 200 ml’lik giselerde takdim
edilmektedir.



2. ViMPAT’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
VIMPAT"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Lakozamid veya VIMPAT in yardimc1 maddelerinden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa (asir1 duyarh iseniz). Eger alerjik olup olmadigimzdan emin degilseniz liitfen
doktorunuza danisimz.

» Belirgin tipte bir kalp ritim bozuklugunuz varsa (ikinci veya ti¢iincii derece AV blok)

VIMPAT" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e PR arahigimn artmas olarak adlandinlan EKG (elektrokardiyogram) tizerinde anormallige
neden olabilecek herhangi bir ilag, 6rnefin diizensiz kalp atiminin belirli tipleri veya kalp
yetmezliginin tedavisinde kullamlan ilaglar, aliyorsamz. Eger aldigimz ilaglarm bu
etkisinin olup olmayacagindan emin degilseniz doktorunuza daniginiz.

o Kalbinizde elektriksel iletim yetmezligi ile iligkili bir durumdan sikayetgiyseniz veya kalp
yetmezIligi veya kalp krizi gibi agir bir kalp hastalifiniz varsa.

e VIiMPAT, sersemlik hissine neden olabilir, bu da kazara yaralanma veya diisme riskini

artiir. Bu nedenle, ilagtan kaynaklanan herhangi bir etkiye aligincaya dek dikkatli
olmalisiniz.

ViIMPAT gibi antiepileptiklerle tedavi edilen az sayida bir grup insan, kendini 8ldiirme veya
kendine zarar verme diigiincelerine sahip olmugtur. Eger herhangi bir zamanda bu diigiinceler
aklimzdan gegerse liitfen hemen doktorunuza damsiniz.

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir dSnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VIMPAT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ViIMPAT" yemeklerle birlikte veya ayn alabilirsiniz.

ViMPAT ile tedavi edilirken alkol almaniz dnerilmez, ¢linkli VIMPAT kendinizi yorgun veya
sersem gibi hissetmenize neden olabilir. Alkol almaniz bu etkileri daha da kétiilestirebilir.

Hamilelik
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Hamileyseniz VIMPAT kullanmaniz 6nerilmez ¢iinkli VIMPAT 1n hamilelik ve dogmamis

bebek iizerindeki etkileri bilinmemektedir. Hamileyseniz veya hamile kalmay: planhiyorsaniz
hemen doktorunuza bildiriniz, doktorunuz VIMPAT1 alip almayacaginiza karar verecektir,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.




Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

ViIMPAT" kullanirken emzirme 6nerilmez, ¢linkii VIMPAT'In anne siitiine ge¢ip gegmedigi
bilinmemektedir. Emziriyorsamz doktorunuza hemen bildiriniz, doktorunuz ViMPAT"1
kullanip kullanmayacagimza karar verecektir.

Aragtirmalar, antiepileptik ilaglar alan kadinlarin gocuklarinda, dogustan mevcut defektlerin
goriilme riskinde bir artis oldugunu gostermistir. Diger agidan, hastalifin kétillesmesinin hem
anneye hem dogmamig c¢ocuga zararli olacag:i dikkate alinarak, antiepileptik tedavi
kesilmemelidir.

Arag¢ ve makine kullanimi

ViIMPAT, sersemlik hissine veya bulanik g8rmeye neden olabilir. Bu, herhangi bir alet veya
makine kullanma kabiliyetinizi etkileyebilir. VIMPAT’in bu aktiviteleri yapmak igin
yeteneginizi etkileyip etkilemedigini bilene dek makine veya arag kullanmayiniz.

ViMPAT’1n i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

ViMPAT;

e sorbitol (bir seker tipi) igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karsi toleransimz olmadifi séylenmigse bu tibbi iiriinii almadan &nce doktorunuzla temasa
geginiz.

* sodyum igerir. Olgekli kabin bir derece isareti, 0.31 mmol (veya 7.09 mg) sodyum igerir.
Eger, giinde 3 derece isaretinden daha c¢ok surup aldiysamz ve kontrollii sodyum
diyetindeyseniz, surup i¢indeki sodyum miktar1 géz 6niinde bulundurulmalidur.

e alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmig) sebebiyet verebilen sodyum
metilhidroksibenzoat (E219) igerir.

¢ bir fenilalanin kaynagi olan aspartam (E951) igerir. Fenilketondirisi olan insanlar igin
zararli olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Bu durum, kalp rahatsizhiklarimin tedavisi igin ilaglar aliyorsamz Ozellikle onemlidir.
VIMPAT, PR uzamasina eslik ettigi bilinen tibbi {riinler (6m. karbamazepin, lamotrijin,
pregabalin) ile ve simf I antiaritmik ilaglar ile tedavi edilen hastalarda dikkatle
kullanilmalidir.

3. ViMPAT nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg: icin talimatlar:

ViIMPAT"1 her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullammz. Eger emin
degilseniz mutlaka doktorunuza veya eczaciniza danigmalisiniz. Status epileptikusu olan
hastalarda ylikleme dozu uygulamasi ¢aligiimamistir,

ViIMPAT, sabah bir kez, aksam bir kez olmak lizere giinde iki kez yaklagik hergiin aym
zamanda olacak gekilde alinmalidir. VIMPAT uzun siireli tedavi olarak kullamlir.



ViMPAT"1n genel baglangi¢ dozu, 50 mg’ 1 sabah (5ml) ve 50 mg’ 1 aksam (5ml) olmak tizere
giinde 100 mg’dir.

Doktorunuz giinlik dozunuzu, her hafta giinde 100 mg'lk artigla, giinde iki kez alinacak
sekilde, giinliik 200-400 mg arast bir idame dozuna kadar artirilabilir. Bu idame dozunu uzun
stireli tedavi igin kullanacaksimz,

Doktorunuz ViMPAT tedavisini tek bir yilkleme dozunu takiben yaklagik 12 saat sonra idame
doz rejimi verilmesi ile baglatabilir. Yiikleme dozu, tibbi gézlem altinda uygulanmalidir.

Eger bobrekleriniz ile ilgili problemleriniz varsa doktorunuz size farkl bir doz recete edebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

VIMPAT surup, sadece agizdan kullanim igindir.

Kullanmadan &nce siseyi ¢alkalayimz. Sadece bu ambalaj igerisinde yer alan Slglim kabini
kullanimz. Olgiim kabim size regete edilen doza karsihk gelen derece isaretine kadar
doldurunuz.

Olgtim kabinin 5 ml” lik her bir derece isareti 50 mg’a karsilik gelir (6rnegin 2 derece igareti
100 mg’a karsilik gelir). $urup dozunu yutunuz ve ardindan biraz su iginiz. A¢ karnina ya da
besinlerle birlikte alabilirsiniz.

Surup sisesini bir kez agtifinizda, surubu 4 hafta iginde titketmelisiniz.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
ViMPAT'n epilepside, 16 yas alti ergen ve ¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi
kanitlanmadiindan bu yas grubunda kullanimi 8nerilmez.

Yaghlarda kullanimu:
Yagh hastalarda, bobrek fonksiyonu azalmig ise bu durum dikkate alinarak, doktorunuz
tarafindan VIMPAT dozu ayarlanacaktir.

Ozel kullanim durumlar;

Bibrek yetmezligi:

Hafif ve orta gsiddette bdbrek yetmezligi olan hastalarda (CLcgr > 30 ml/dak.) herhangi bir
doz ayarlamasina gerek yoktur. Afir bobrek yetmezligi olan (CLcgr < 30 ml/dak.) ve son
ddnem bdbrek yetmezligi olan hastalarda 250 mg/giin'lik bir maksimum doz 6nerilir.

Hemodiyaliz gerektiren hastalarda, hemodiyaliz bitiminden sonra, dofrudan, boliinmiis
gilinliik dozun %50'sine kadar bir ek doz dnerilir.

Son dénem boébrek yetmezligi olan hastalarin tedavisi, klinik deneyimin az olmasi ve bir
metabolitin (bilinen bir farmakolojik aktivitesi olmayan) birikmesi sebebi ile dikkatle
yapilmalidir,

Bobrek yetmezligi olan tiim hastalarda, doz titrasyonu dikkatle yapilmalidir.



Karaciger yetmezligi:

Hafif - orta giddette karaciger yetmezliZi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek
yoktur. Bu hastalarda doz titrasyonu, b6brek yetmezliginin eslik etmesi géz Sniine alinarak
dikkatle yapilmalidir.

VIMPAT uzun siireli tedavi olarak kullanilir. Doktorunuz size ne zaman birakacaginmzi
sdyleyene dek VIMPAT’1 kullanmaya devam etmelisiniz.

Eger VIMPAT in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VIMPAT kullandiysaniz:
ViMPAT'dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir dokior veya eczaci ile
konusunuz.

VIiMPAT"1 kullanmay: unutursaniz

ViMPAT almay: unutursaniz, amimsar animsamaz aliniz. Bunun ardindan bir sonraki dozu
gereken zamanda alimz. Ancak ilact almayi unuttugunuzu, bir sonraki dozun alinma saatine
¢ok yakin bir saatte animsarsaniz, unuttugunuz dozu almayimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayimz.
ViMPAT ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler

¢ Doktorunuza damigmadan ViMPAT ile tedaviyi durdurmaymiz, ¢iinkii belirtileriniz tekrar
geri donebilir veya daha kétiilesebilir.
® Efer doktorunuz ViMPAT ile tedaviyi durdurmaya karar verirse, doktorunuzun

talimatlarina uyunuz, doktorunuz size ilacin dozunu kademe kademe nasil azaltacagimzi
sdyleyecektir.

e llacin kullanimn ile ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4, Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VIMPAT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yikleme dozundan sonra sersemlik hissi gibi sinir sistemi yan etkileri daha yiiksek oranda
goriilebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmgtur:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanmin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin 1'inden az, fakat 10,000 hastanin 1'inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Cok yaygin:

o Sersemlik hissi
e Basagnsi
¢ Bulanti

e Cift gbrme

Yaygin:

Depresyon

Zihin kangikhigi (konfiizyonel durum)
Dokunma duyusunun azalmasi veya kayb: (hipoestezi)
Kelimeleri sbylemede giigliik (dizartri)
Dikkat daginikligt

Hareketlerin koordinasyonunda giigliik
Hafiza bozuklugu

Uyku hali

Titreme

Diisiinmede ve kelimeler bulmada gii¢litk
Gozlerde hizh ve kontrolsiiz hareketler (nistagmus)
Denge bozuklugu

Bulanik gérme

Donme hissi (vertigo)

Kulakta hissedilen ¢inlama, vizilt: veya diger sesler (tinnitus)
Kusma

Kabizlik

Midede veya barsakta asir1 gaz olusmasi
Hazimsizlik (dispepsi)

Agiz kurulugu

Kaginti

Diigsme

Cilt yaralan

Dékiintii

Uyumada gii¢liik

Yiirilylis bozuklugu

Yorgunluk

Alsilmadik yorgunluk ve giigsiizliik
Uyarilara asir1 duyarhilik hali (irritabilite)
Kas spazmlar
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Yaygin olmayan:

Kalp atim lmzinda yavaglama

Kalp iletim bozuklugu

Kendini agir1 derecede iyi hissetme

ilag alimina karg: alerjik reaksiyon
Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik
Intihar girisiminde bulunma

Intihar ve kendine zarar verme diisiinceleri
Carpintilar ve/veya hizli veya diizensiz nabiz
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Saldirgan ruh hali (agresyon)

Asir1 huzursuzluk (ajitasyon)

Anormal diigiinceler ve/veya gerceklik algisinin kaybi

Halusinasyonlar (Gergekte olmayan seyleri gérmek veya duymak, varsani)

Yiiz, boyun, el, ayak, eklem veya bacaklarin alt bolgesinde sismelere yol agan ciddi alerjik
reaksiyon

o Urtiker

Bilinmiyor
¢ Kanda graniilosit sayisinin azalmas: (agraniilositoz)
Eger bu yan etkilerden biri sizi siddetli derecede etkilerse bu durumu doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. ViMPAT’1n saklanmasi
ViMPAT"t ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.
Buzdolabinda saklamayiniz, dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Surup sisesi bir kez agildig1 takdirde igerigi 4 hafta iginde tiiketilmelidir.
Orijinal ambalajinda saklayimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ViMPAT 1 kullanmaynz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VIMPAT"1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Adeka Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad No:88 55020- SAMSUN

Uretici: Kremers Urban Pharmaceuticals Inc. 1101 C Avenue West, Seymour, IN
47274, A.B.D

Bu kullanma talimat1 09.12.2013 tarihinde onaylanmigtir.




