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KULLANMA TALIMATI
VIMPAT® 10 mg/ml IV infiizyon ¢ozeltisi
Damardan uygulanir.

e Etkin madde: Her bir ml inflizyon ¢ozeltisinde 10 mg lakozamid
20 ml inflizyon ¢Ozeltisi igeren bir flakonda 200 mg lakozamid

o Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su, sodyum kloriir, hidroklorik asit (pH ayar1 igin).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmmiz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz .

Bu Kullanma Talimatinda:

VIMPAT nedir ve ne icin kullanilir?

VIMPAT kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VIMPAT nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VIMPAT ’in saklanmasi
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Bashklan yer almaktadir.
1. VIMPAT nedir ve ne i¢in kullanihir?

e VIMPAT, berrak renksiz bir ¢dzeltidir. infiizyon ¢ozeltisi 1 flakonluk kutularda takdim
edilmektedir.

e VIMPAT, epilepsinin (tutarik) belirli bir formunu (asagiya bakiniz) tedavi etmek igin 16
yas ve Ustill hastalarda kullanilan bir ilagtir. VIMPAT, diger epilepsi ilaglarina ek olarak
kullanilir.

e Epilepsi, hastalarin tekrarlayan nobetler gosterdigi bir durumdur. VIMPAT, nobetlerin
baslangigta sadece beynin bir tarafini etkiledigi, fakat daha sonra beynin her iki tarafinda
da daha biiyiik alanlara yayildig1 veya yayilmadig: (ikincil jeneralize olan veya olmayan
parsiyel baglangicli ndbet) bir epilepsi formunun tedavisi i¢in kullanilir.



e VIMPAT infuzyon ¢ozeltisi, oral uygulamanin (agizdan) miimkiin olmadig1 zamanlarda,
kisa bir siire i¢in alternatif bir tedavidir.

2. VIMPAT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VIMPAT" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Lakozamid veya VIMPAT in yardimci maddelerinden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa (asir1 duyarl iseniz). Eger alerjik olup olmadigmizdan emin degilseniz liitfen
doktorunuza daniginiz.

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

VIMPAT" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e PR araligmin artmasi olarak adlandirilan EKG (elektrokardiyogram) lizerinde anormallige
neden olabilecek herhangi bir ilag, 6rnegin diizensiz kalp atiminin belirli tipleri veya kalp
yetmezliginin tedavisinde kullanilan ilaglar, aliyorsaniz. Eger aldigmiz ilaglarin bu
etkisinin olup olmayacagindan emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

e Kalbinizde elektriksel iletim yetmezligi ile iligkili bir durumdan sikayet¢iyseniz veya kalp
yetmezligi veya kalp krizi gibi agir bir kalp hastaliginiz varsa.

e VIMPAT, sersemlik hissine neden olabilir, bu da kazara yaralanma veya diisme riskini
artirir. Bu nedenle, ilagtan kaynaklanan herhangi bir etkiye aligincaya dek dikkatli
olmalisiniz.

VIMPAT gibi epilepsi ilaglartyla tedavi edilen az sayida bir grup insan, kendini 6ldirme veya
kendine zarar verme diislincelerine sahip olmustur. Eger herhangi bir zamanda bu diisiinceler
aklmizdan gecerse liitfen hemen doktorunuza daniginiz.

Bu uyarilar ge¢gmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
danisimniz.

VIMPAT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VIMPAT"1 yemeklerle birlikte veya ayr1 alabilirsiniz.

VIMPAT ile tedavi edilirken alkol almaniz 6nerilmez, ¢iinkii VIMPAT kendinizi yorgun veya
sersem gibi hissetmenize neden olabilir. Alkol almaniz bu etkileri daha da kétiilestirebilir.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz VIMPAT kullanmaniz 6nerilmez ¢linkii VIMPAT ’in hamilelik ve dogmamis
bebek tizerindeki etkileri bilinmemektedir. Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
hemen doktorunuza bildiriniz, doktorunuz VIMPAT’1 alip almayacaginiza karar verecektir.



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

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VIMPAT" kullanirken emzirme 6nerilmez, ¢iinkiit VIMPAT'm anne siitiine gecip gegmedigi
bilinmemektedir. Emziriyorsaniz doktorunuza hemen bildiriniz, doktorunuz ViIMPAT’1
kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

Arastirmalar, antiepileptik ilaglar alan kadmlarin ¢ocuklarinda, dogustan mevcut defektlerin
gOrulme riskinde bir artis oldugunu gostermistir. Diger agidan, hastaligin kdtiilesmesinin hem
anneye hem dogmamis ¢ocuga zararl olacagi dikkate alinarak, tedaviniz kesilmemelidir.

Ara¢ ve makine kullanimi

VIMPAT, sersemlik hissine veya bulanik gérmeye neden olabilir. Bu, herhangi bir alet veya
makine kullanma kabiliyetinizi etkileyebilir. VIMPAT i bu aktiviteleri yapmak igin
yeteneginizi etkileyip etkilemedigini bilene dek makine veya ara¢ kullanmayiniz.

ViIMPAT 1n iceriginde bulunan bazi1 yardime1r maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VIMPAT her 10 mlI’lik flakonda 2.6 mmol (veya 59.8 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

VIMPAT ile birlikte kalp rahatsizliklarinin tedavisi i¢in ilaglar aliyorsaniz bu durum 6zellikle
onemlidir. VIMPAT, PR uzamasina eslik ettigi bilinen tibbi iriinler (6rn. karbamazepin,
lamotrijin, pregabalin) ile ve sinif I antiaritmik (bir tiir kalp ritim bozuklugunda kullanilan
ilag) ilaglar ile tedavi edilen hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ViIMPAT nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
VIMPAT infuzyon ¢0zeltisi, hasta kendi basina agizdan ilag alamadig1 zamanlarda kisa siireli
alternatif bir tedavi sunar. ila¢ hekim tarafindan hastaya damar yolu araciligryla uygulanr.

Dogrudan oral uygulamadan infiizyona veya infiizyondan oral uygulamaya ge¢mek
miimkiindiir. Giinliik toplam dozunuz ve uygulama sikliginiz ayni kalir.

VIMPAT, sabah bir kez, aksam bir kez olmak iizere giinde iki kez yaklagik hergiin ayni
zamanda olacak sekilde alinmalidir.

VIMPAT ’m genel baslangic dozu giinde 100 mg’dir [yarisi sabah (50 mg) ve yarist aksam (50
mg)]. Giinliik idame dozu 200 mg ila 400 mg arasindadir.



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

e Uygulama yolu ve metodu:

VIMPAT inflizyon ¢0zeltisi hekim tarafindan, damar igine infiizyon olarak uygulanir. 15-60
dk arasinda inflize edilir. Daha ileri bir seyreltme olmadan uygulanabilir veya siralanan
cozeltilerle seyreltilebilir: %0.9’luk sodyum kloriir, %5’lik dekstroz veya laktatlhi Ringer
cozeltisi.

Her bir VIMPAT inflizyon ¢ozeltisi flakonu sadece bir kez kullanilmahidir (tek kullanimlik).
Kullanilmamais ¢ozelti atilmalidir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
VIMPAT'!n epilepside, 16 yas alti ergen ve c¢ocuklarda etkililigi ve giivenliligi
kanitlanmadigindan bu yas grubunda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda, bobrek fonksiyonu azalmis ise bu durum dikkate alinarak, doktorunuz
tarafindan VIMPAT dozu ayarlanacaktir.

. Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda (CLcr > 30 ml/dak.) herhangi bir
doz ayarlamasma gerek yoktur. Agir bobrek yetmezligi olan (CLcg < 30 ml/dak.) ve son
donem bdbrek yetmezligi olan hastalarda 250 mg/giin'liikk bir maksimum doz 6nerilir.

Hemodiyaliz gerektiren hastalarda, hemodiyaliz bitiminden sonra, dogrudan, bdlinmiis
gunluk dozun %50'sine kadar bir ek doz onerilir.

Son donem bobrek 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 siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek
yoktur. Bu hastalarda doz titrasyonu, bobrek yetmezliginin eslik etmesi goz Oniine alinarak
dikkatle yapilmaldir.

Doktorunuz infiizyonlar1 ka¢ giin alacaginiza karar verecektir. 5 giline kadar giinde iki kez
VIMPAT inflizyonlari ile deneyim mevcuttur. Uzun siireli tedavi igin VIMPAT tabletleri ve
surubu bulunur.



Eger VIMPAT 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VIMPAT kullandiysamz:
VIMPAT 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ViIMPAT’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

VIMPAT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

e Eger doktorunuz VIMPAT ile tedaviyi durdurmaya karar verirse, doktorunuz ilacin
dozunu kademeli olarak azaltacaktir. Bu belirtilerinizin geri gelmesini veya kotiilesmesini
onlemek igindir.

e Ilacin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danigmniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi VIMPAT ’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

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

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

Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
gordlebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Sersemlik hissi
e Bas agrisi

Bulant1
Cift gorme

Yaygin:
e Depresyon
e Zihin karigiklig1 (konflizyonel durum)
e Dokunma duyusunun azalmasi veya kaybi (hipoestezi)
o Kelimeleri soylemede glicluk (disartri)
e Dikkat daginiklig1
e Hareketlerin koordinasyonunda guglik



e Hafiza bozuklugu

e Uyku hali

e Titreme

e Diisiinmede ve kelimeler bulmada giicliik
e Gozlerde hizli ve kontrolsiiz hareketler (nistagmus)
e Denge bozuklugu

e Bulanik gérme

e Donme hissi (vertigo)

e Kaulakta hissedilen ¢inlama, vizilt1 veya diger sesler (tinnitus)
e Kusma

o Kabizlik

e Midede veya bagirsakta asir1 gaz olugmast
e Hazimsizlik (dispepsi)

e Agiz kurulugu

e Kasinti

e Disme

e (Cilt yaralar

e Dokunti

e Uyumada gucluk

e Yiirilylis bozuklugu

e Yorgunluk

e Alsilmadik yorgunluk ve giigsiizliik

e Uyarilara agir1 duyarlilik hali (irritabilite)
e Kas spazmlari

Yaygin olmayan:
e Kalp atim hizinda yavaglama
e Kalp iletim bozuklugu
e Kendini asir1 derecede iyi hissetme
e Ilag alimna kars: alerjik reaksiyon
e Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik
e Intihar girisiminde bulunma
e Intihar ve kendine zarar verme diisiinceleri
e Carpimtilar ve/veya hizli veya diizensiz nabiz
e Saldirgan ruh hali (agresyon)
e Asir1 huzursuzluk (ajitasyon)
e Anormal diislinceler ve/veya gerceklik algisinin kaybi
e Gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (halusinasyon, varsant)
e Yiiz, boyun, el, ayak, eklem veya bacaklarin alt bolgesinde sismelere yol agan ciddi
alerjik reaksiyon
e Urtiker



Bilinmiyor
e Kanda graniilosit sayisinin azalmasi (agraniilositoz)

Intravendz uygulama
Intravendz uygulama ile lokal yan etkiler iliskilendirilmistir;

Yaygin:
e Enjeksiyon bolgesi agris1 veya rahatsizligi
e Kasinti

Yaygin olmayan:
o Kizariklik

Eger bu yan etkilerden biri sizi siddetli derecede etkilerse bu durumu doktorunuza bildiriniz.

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

5. ViMPAT’1n saklanmasi

VIMPAT 't cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Her bir VIMPAT inflizyon cozeltisi flakonu sadece bir kez kullanilmahidir (tek kullanimlik).
Kullanilmamais ¢ozelti atilmalidir.

Sadece partikiil icermeyen ve renk degisimi gézlemlenmemis berrak ¢ozelti kullanilmalidir.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VIMPAT 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VIMPAT'"1 kullanmayiniz.
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