Vimpat
Foglio illustrativo: informazioni per il paziente

Vimpat 50 mg compresse rivestite con film

Vimpat 100 mg compresse rivestite con film

Vimpat 150 mg compresse rivestite con film

Vimpat 200 mg compresse rivestite con film
Lacosamide

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale perché contiene

importanti informazioni per lei.

o Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

o Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico o al farmacista.

o Questo medicinale e stato prescritto soltanto per lei. Non lo dia ad altre persone, anche se i
sintomi della malattia sono uguali ai suoi, perché potrebbe essere pericoloso.

o Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio,
si rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio:

ChecosCos’e Vimpat e a cosa serve

Cosa deve sapere prima di prendere Vimpat
Come prendere Vimpat

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Vimpat

Contenuto della confezione e altre informazioni

IZEAESNCINE

1. ChecCos’e Vimpat e a cosa serve

Lacosamide (Vimpat) € utilizzato per trattare una certa forma di ep|Ie55|a (vedere sotto) in pa2|ent| di
eta uguale o superiore ai 16 anni.
L’epilessia & una condizione in cui i pazienti hanno delle crisi (eervulsioni attacchi epilettici) che Si
ripetono. Vimpat ¢ utilizzato per quella forma di epilessia in cui le crisi coinvolgono inizialmente un
solo lato del cervello, ma possono successivamente estendersi ad aree piu ampie su entrambi i lati del
cervello (crisi ad esordio parziale con o senza generalizzazione secondaria).

Vimpat le é stato prescritto dal medico per ridurre il numero delle crisi.

Vimpat puo essere utilizzato da solo o con altri medicinali antiepilettici.

[...]
3.  Come prendere Vimpat

Prenda guesto medicinale seguendo sempre esattamente le istruzioni del medico o del farmacista. Se
ha dubbi consulti il medico o il farmacista. La somministrazione di una dose di carico non e stata
studiata in pazienti con stato epilettico.

Posologia
Prenda Vimpat due volte al giorno, una volta al mattino ed una volta alla sera, circa alla stessa ora

ogni giorno. Vimpat € utilizzato come trattamento a lungo termine.

Quando prende Vimpat da solo:
La dose iniziale di Vimpat € solitamente di 100 mg al giorno, da prendere in 2 dosi divise di 50 mqg al

mattino e 50 mq alla sera.
Il medico potrebbe anche prescrivere una dose iniziale di 200 mg di VVimpat al giorno, da prendere in
2 dosi divise di 100 mg al mattino e 100 mq alla sera.
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Il medico potrebbe aumentare la sua dose giornaliera di 100 mg ogni settimana, fino a raggiungere la
cosiddetta dose di mantenimento, compresa fra 200 mg e 600 mg al giorno, da prendere in 2 dosi
divise. Lei utilizzera questa dose di mantenimento per il trattamento a lungo termine.

Quando prende Vimpat con altri medicinali antiepilettici:

La dose iniziale di Vimpat é solitamente di 100 mg al giorno, —da prendere in due-volte-al-giorne—2
dosi divise di 50 mg al mattino e 50 mg alla sera. 1l medico potrebbe aumentare la dose giornaliera di
100 mg ogni settimana, fino a raggiungere la cosiddetta dose di mantenimento, compresa fra 200 mg e
400 mg al giorno, presa in due-velteal-giorno2 dosi divise. Lei utilizzera questa dose di mantenimento
per il trattamento a lungo termine.

Il medico potrebbe decidere di iniziare il trattamento con Vimpat con una singola dose di carico di
200 mg seguita, approssimativamente 12 ore piu tardi, dall’inizio di un regime di dose di
mantenimento. Una dose di carico deve essere somministrata sotto la supervisione del medico.

Il medico potrebbe preseriverle-prescrivere una dose diversa se soffre di problemi ai reni.
Come assumere Vimpat in compresse

Deve ingoiare le compresse di Vimpat con una quantita sufficiente di acqua (es. un bicchiere). Puo
prendere Vimpat con o senza cibo.

Durata del trattamento con Vimpat
Vimpat e usato come trattamento a lungo termine. Deve continuare ad assumere Vimpat fino a quando
il medico non le dira di interrompere il trattamento.

Se prende piu Vimpat di quanto deve

Contatti immediatamente il medico se ha assunto pit Vimpat di quanto avrebbe dovuto.
Potrebbe avere capogiro, nausea, vomito, crisi o disturbi cardiaci.

Non provi a guidare.

Se dimentica di prendere Vimpat

Se ha dimenticato di prendere una dose di Vimpat, e sono passate poche ore dall’ora abituale di
assunzione, prenda Vimpat appena se lo ricorda. Se & quasi ora di prendere la dose successiva (meno
di 6 ore), non prenda la compressa dimenticata. Prenda la prossima compressa di Vimpat all’orario
abituale. Non prenda una dose doppia per compensare la dimenticanza della dose.

Se interrompe il trattamento con Vimpat

Non interrompa il trattamento con Vimpat senza aver consultato il medico poiché i sintomi potrebbero
ricomparire o peggiorare.

Se il medico decide di farle interrompere la terapia con Vimpat, le fornira le istruzioni su come
diminuire gradualmente la dose.

Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.

4, Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale pud causare effetti indesiderati sebbene non tutte le
persone li manifestino.

Gli effetti indesiderati a carico del sistema nervoso, come il capogiro, possono essere piu frequenti
dopo una dose di carico.

Molto comune: pud interessare piu di 1-pazientepersona su 10
o Capogiro, mal di testa
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Nausea
Visione doppia (diplopia)

Comune: puo interessare fino a 1 persona su da-1-a-10 pazienti-su-100

Problemi nel mantenere I’equilibrio, difficolta nel coordinare i movimenti, problemi di
memoria, sonnolenza, tremori, difficolta nel pensare o nel trovare le parole, movimenti rapidi
ed incontrollati degli occhi (nistagmo), formicolio (parestesia)

Vista offuscata

Sensazione di “giramento” (vertigine)

Vomito, stitichezza, eccesso di gas nello stomaco o nell’intestino, diarrea

Prurito

Cadute, contusione

Stanchezza, difficolta nel camminare, stanchezza inusuale e debolezza (astenia), sentirsi
ubriaco

Depressione

Confusione

Riduzione del tatto o della sensibilita, difficolta nell’articolare le parole, disturbo
dell’attenzione

Rumori nell’orecchio come ronzii o fischi

Indigestione, bocca secca

Irritabilita

Spasmi muscolari

Eruzione cutanea

Difficolta nel dormire

Non comune: puo interessare fino a da-1 persona su-a-10-pazienti-su-1000

Riduzione della frequenza cardiaca

Disturbo della conduzione cardiaca

Sensazione esagerata di benessere

Reazione allergica in seguito all’assunzione del medicinale
Esami della funzionalita del fegato anormali

Tentativo di suicidio

Pensieri riguardanti il suicidio o autolesionistici
Palpitazioni e/o pulsazioni rapide o irregolari

Aggressivita

Agitazione

Pensieri anormali e/o perdita del contatto con la realta
Reazione allergica grave che causa il rigonfiamento del volto, della gola, delle mani, dei piedi,
delle caviglie o della parte bassa delle gambe

Orticaria

Allucinazioni (vedere e/o sentire cose che non sono reali)

Svenimento

Non nota: la frequenza non puo essere definita sulla base dei dati disponibili

Grave diminuzione del numero di cellule di una specifica classe di globuli bianchi
(agranulocitosi)

Reazione cutanea grave che pud includere sintomi simili all’influenza, un’eruzione cutanea del
Viso, eruzione cutanea estesa con febbre, aumento dei livelli degli enzimi epatici osservato negli
esami del sangue e un incremento di un tipo di globuli bianchi (eosinofilia) e linfonodi
ingrossati

Un’eruzione cutanea estesa con vescicole e desquamazione della cute, in particolare intorno
alla bocca, al naso, agli occhi ed ai genitali (sindrome di Stevens-Johnson) ed una forma piu
grave che causa desquamazione cutanea in piu del 30% della superficie corporea (necrolisi
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epidermica tossica).
Segnalazione degli effetti indesiderati
Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si rivolga
al medico o al farmacista. Lei puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il

sistema nazionale di segnalazione riportato nell’ Allegato V. Segnalando gli effetti indesiderati lei puo
contribuire a fornire maggiori informazioni sulla sicurezza di questo medicinale.

Questo foglio illustrativo ¢ stato aggiornato il 12/2016fmese/AAAA}
Altre fonti di informazioni

Informazioni piu dettagliate su questo medicinale sono disponibili sul sito web dell’ Agenzia europea
dei medicinali: http://www.ema.europa.eu.
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