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Vimpat 50 mg Filmtabletten

Vimpat 100 mg Filmtabletten

Vimpat 150 mg Filmtabletten

Vimpat 200 mg Filmtabletten

Lacosamid

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

@ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

® \Venn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

@ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

@ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vimpat und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Vimpat beachten?

Wie ist Vimpat einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vimpat aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Vimpat und wofiir wird es angewendet?

Lacosamid (Vimpat) wird zur Behandlung bestimmter Formen von Epilepsie (siehe unten) bei Patienten ab 16 Jahren
angewendet. Vimpat wird zusétzlich zu anderen Antiepileptika angewendet. Epilepsie ist eine Erkrankung, bei der Patienten
wiederholt auftretende Krampfanfélle bekommen. Vimpat wird gegen jene Form der Epilepsie angewendet, bei der die
Anfélle zunéchst nur von einer Gehirnhélfte ausgehen, sich spéter aber auf groBere Bereiche beider Gehirnhalften aus-
dehnen konnen (fokale Krampfanfélle mit oder ohne nachfolgende Generalisierung).

Ihr Arzt hat lhnen Vimpat verordnet, um die Anzahl der Anfélle zu verringern.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vimpat beachten?

Vimpat darf nicht eingenommen werden,

@ wenn Sie allergisch gegen Lacosamid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind. Wenn Sie nicht wissen, ob Sie eine Allergie haben, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

@ wenn Sie an einem bestimmten Typ einer Herzrhythmusstorung leiden (AV-Block 2. oder 3. Grades).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Lacosamid behandelt wurden, hatten Gedanken daran,

sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben,

setzen Sie sich sofort mit Inrem Arzt in Verbindung

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Vimpat einnehmen, wenn Sie an Beeintréchtigungen der elektrischen Erregungs-

leitung des Herzens (AV-Block, Vorhofflimmern und Vorhofflattern) oder an einer schweren Herzkrankheit wie Herz-

schwache oder Herzinfarkt leiden. Anzeichen eines AV-Blocks sind niedriger oder unregelmaBiger Puls,

Schwindelgefiihl und das Geflihl ohnméchtig zu werden. Im Falle von Vorhofflimmern und — flattern konnen Sie Herzrasen,

einen schnellen oder unregelméBigen Puls und Kurzatmigkeit entwickeln.

Vimpat kann Schwindelgefiihl verursachen, wodurch sich die Gefahr versehentlicher Verletzungen und Stiirze erhéhen

kann. Deshalb sollten Sie vorsichtig sein, bis Sie sich an die méglichen Wirkungen des Arzneimittels gewdhnt haben.

Kinder und Jugendliche

Vimpat wird nicht bei Kindern und Jugendlichen im Alter unter 16 Jahren empfohlen. Die Sicherheit und Wirksamkeit in

dieser Altersgruppe sind bisher nicht bekannt.

Einnahme von Vimpat zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel ein-

genommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen. Dies ist besonders wichtig,

@ wenn Sie Arzneimittel gegen Herzkrankheiten einnehmen oder wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die eine Anomalie
im EKG (Elektrokardiogramm) eine sogenannte PR-Intervall-Verlangerung hervorrufen konnen; wie Carbamazepin,
Lamotrigin, Pregabalin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie) und Arzneimittel gegen bestimmte Arten von
Herzrhythmusstorungen oder gegen Herzschwéache. Wenn Sie nicht wissen, ob die Arzneimittel, die Sie einnehmen,
diese Wirkung haben konnen, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

® bei Arzneimitteln wie Fluconazol, ltraconazol, Ketokonazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen), Ritonavir
(Arzneimittel zur Behandlung von AIDS), Clarithromycin, Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung bakterieller
Infektionen) und Johanniskraut (Arzneimittel zur Behandlung leichter Angstzusténden), da diese den Abbau von
Lacosamid in der Leber beeinflussen kénnen.

Einnahme von Vimpat zusammen mit Alkohol

Nehmen Sie Vimpat vorsichtshalber nicht zusammen mit Alkohol ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, wird die Behandlung mit Vimpat nicht empfohlen, da nicht bekannt ist, welche Auswirkun-
gen Vimpat auf den Verlauf der Schwangerschaft und das Ungeborene haben kann. Informieren Sie sofort Ihren Arzt,
falls Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen; er wird dann entscheiden, ob Sie Vimpat einnehmen sollten.
Wahrend der Behandlung mit Vimpat sollten Sie nicht stillen, da nicht bekannt ist, ob Vimpat in die Muttermilch iibertritt.
Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie stillen; er wird dann entscheiden, ob Sie Vimpat einnehmen sollten.
Untersuchungen haben ein erhohtes Risiko von Fehlbildungen bei Kindern von Frauen gezeigt, die mit Antiepileptika
behandelt wurden. Andererseits darf eine effektive Therapie mit Antiepileptika nicht unterbrochen werden, da eine Ver-
schlechterung der Erkrankung sowohl der Mutter, als auch dem ungeborenen Kind schadet.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Vimpat kann mdéglicherweise zu Schwindelgefiihl und verschwommenem Sehen fiihren. Dies konnte lhre Féhigkeit
beeintrachtigen, am StraBenverkehr teilzunehmen oder Werkzeuge und Maschinen zu bedienen. Sie sollten daher auf
beides verzichten, bis Sie wissen, ob das Arzneimittel bei Ihnen die Durchfiihrung solcher Aktivitaten einschrankt.

3. Wie ist Vimpat einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Die Verabreichung einer hohen Anfangsdosis (Aufséttigungs-
dosis) wurde nicht bei Patienten untersucht, die akute Zusténde wie z. B. Status epilepticus zeigten.

Dosierung

Nehmen Sie Vimpat zweimal taglich ein, einmal morgens und einmal abends, jeden Tag ungeféhr zur selben Uhrzeit.
Eine Behandlung mit Vimpat ist eine Langzeittherapie.

Die uibliche Anfangsdosis Vimpat betragt 100 mg pro Tag, verteilt auf zwei Dosen: 50 mg morgens und 50 mg abends.
Ihr Arzt wird méglicherweise lhre Tagesdosis jede Woche um jeweils 100 mg erhdhen, bis Sie die sogenannte Erhal-
tungsdosis von 200 bis 400 mg pro Tag bei zweimal taglicher Einnahme erreicht haben. Diese Erhaltungsdosis nehmen
Sie dann dauerhaft ein.

Ihr Arzt kinnte entscheiden die Behandlung mit Vimpat ggf. mit einer einzelnen hohen Anfangsdosis von 200 mg (Auf-
séttigungsdosis) zu beginnen und ungefdhr 12 Stunden spéter mit einer Erhaltungsdosis fortzufiihren. Eine hohe
Anfangsdosis (Aufséttigungsdosis) sollte unter medizinischer Uberwachung verabreicht werden.

Wenn Sie Nierenprobleme haben, ist es moglich, dass der Arzt Ihnen eine andere Dosis verschreibt.

Wie Vimpat Tabletten einzunehmen sind

Schlucken Sie die Tabletten mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. ein Glas Wasser). Sie kénnen Vimpat mit oder ohne Nahrung
einnehmen.

Dauer der Behandlung mit Vimpat

Eine Behandlung mit Vimpat ist eine Langzeittherapie. Nehmen Sie Vimpat so lange ein, bis lhr Arzt lhnen sagt, dass
Sie es absetzen sollen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Vimpat eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Vimpat eingenommen haben, als Sie sollten, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

In Klinischen Studien wurden bei Dosierungen von 1200 mg/Tag (das 3fache der empfohlenen Tagesdosis) Schwindel
und Ubelkeit beobachtet, die mit Anpassung der Dosis behoben wurden.

Wenn Sie die Einnahme von Vimpat vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme fiir einige Stunden vergessen haben, holen Sie sie nach, sobald es Ihnen einféllt. Ist es aber
schon beinahe Zeit (weniger als 6 Stunden) fiir die ndchste Dosis, so nehmen Sie die vergessene Tablette nicht mehr
ein. Nehmen Sie Vimpat zum nichsten reguldren Einnahmezeitpunkt ein.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Vimpat abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Vimpat nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab, sonst konnen Ihre Beschwerden wieder
auftreten oder sich verschlechtern.

Wenn Ihr Arzt beschlieBt, lhre Behandlung mit Vimpat zu beenden, wird er Ihnen genau erkldren, wie Sie die Dosis
Schritt fiir Schritt verringern sollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Das Auftreten von Nebenwirkungen, die das Nervensystem betreffen, wie z.B. Schwindel kénnen nach einer hohen
Anfangsdosis (Aufsattigungsdosis) erhoht sein.

Sehr hufig: kann bei mehr als 1 von 10 Behandelten auftreten

® Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen

® Ubelkeit

® Doppeltsehen (Diplopie)
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Haufig: kann bei 1 bis 10 von 100 Behandelten auftreten

® Gleichgewichtsstorungen, Koordinationsstorungen, Gedachtnisstorungen (Vergesslichkeit), Schiafrigkeit, Zittern
(Tremor), Denk- oder Wortfindungsstorungen, schnelle und unwillkiirliche Augenbewegungen (Nystagmus)
Verschwommenes Sehen

Geflihl, dass sich alles dreht (Drehschwindel)

Erbrechen, Verstopfung, iiberméBige Gase im Magen oder in den Geddrmen

Juckreiz

Stiirze

Miidigkeit, Gehstdrungen, ungewdhnliche Miidigkeit mit Schwachegefiihl (Asthenie)

Depression

Verwirrtheit

Vermindertes Sensitivitatsgefiihl, Schwierigkeiten Worter zu artikulieren, Aufmerksamkeitsstérungen

Ohrgerdusche wie Summen, Klingeln oder Pfeifen

Verdauungsstorungen, trockener Mund

Reizbarkeit

Muskelkrampfe

Hautausschlag

Schlafstérung

elegentlich: kann bei 1 bis 10 von 1000 Behandelten auftreten

Verlangsamter Herzschlag

Storungen in der Erregungsleitung des Herzens (Herzrhythmusstérungen)

Gliicksgefiihl (Euphorische Stimmung)

Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen das Arzneimittel

Aufféllige Ergebnisse in Leberfunktionstests

Suizidversuch

Suizidgedanken oder Selbstverletzung

Herzrasen und/oder schneller oder unregelmaBiger Puls

Aggression

Motorische Unruhe

Abnorme Gedanken und/oder Realitatsverlust

Schwere allergische Reaktion, die Schwellungen des Gesichts, Hals, Hande, FiiBe, Kndchel oder Unterschenkel verursachen
Nesselausschlag

Halluzinationen (Das Sehen und/oder Horen von Dingen, die nicht wirklich sind.)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar

@ Erhebliche Verringerung einer bestimmten Art weiBer Blutzellen (Agranulozytose)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Vimpat aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis:“ und der Blisterpackung nach
,EXP:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vimpat enthilt

Der Wirkstoff ist Lacosamid.

Eine Tablette Vimpat 50 mg enthélt 50 mg Lacosamid.

Eine Tablette Vimpat 100 mg enthélt 100 mg Lacosamid.

Eine Tablette Vimpat 150 mg enthélt 150 mg Lacosamid.

Eine Tablette Vimpat 200 mg enthélt 200 mg Lacosamid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Hyprolose, Hyprolose (5,0 — 16,0 % Hydroxypropoxy- Gruppen), hochdisperses
Siliciumdioxid, Crospovidon, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Macrogol 3350, Talkum, Titandioxid (E171), Farbstoffe*

* Die Farbstoffe sind:
50-mg-Tablette:
100-mg-Tablette:

000000000000 O0O0CF0

Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(ll,lll)-oxid (E172), Indigocarmin-Aluminiumsalz (E132)
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E172)

150-mg-Tablette:  Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E172), Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(ll,lll)-oxid (E172)
200-mg-Tablette:  Indigocarmin-Aluminiumsalz (E132)

Wie Vimpat aussieht und Inhalt der Packung

Vimpat 50 mg sind blassrosafarbene, ovale Filmtabletten mit der Pragung ,,SP* auf der einen und ,,50“ auf der anderen Seite.
Vimpat 100 mg sind dunkelgelbe, ovale Filmtabletten mit der Pragung ,,SP* auf der einen und ,,100“ auf der anderen Seite.
Vimpat 150 mg sind lachsfarbene, ovale Filmtabletten mit der Pragung ,,SP“ auf der einen und ,,150“ auf der anderen Seite.
Vimpat 200 mg sind blaue, ovale Filmtabletten mit der Pragung ,,SP* auf der einen und ,,200“ auf der anderen Seite.
Vimpat ist in Packungen zu 14, 56 und 56 x 1 Filmtablette(n) und in Blindelpackungen mit 3 Packungen je 56 Tabletten
erhaltlich. Die Packungen mit 56 x 1 Tablette sind in perforierten PVC/PVDC-Blistern, die mit Aluminiumfolie versiegelt
sind, zur Abgabe von Einzeldosen erhdltlich. Alle anderen Packungen enthalten Standard-PVC/PVDC-Blister, die mit

Aluminiumfolie versiegelt sind. Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber

UCB Pharma SA, Allée de la Recherche 60, B-1070 Briissel, Belgien.

Hersteller

UCB Pharma SA, Chemin du Foriest, B-1420 Braine-I’Alleud, Beldien

Umgepackt von

MPA Pharma GmbH, Otto-Hahn-StraBe 11, D-22946 Trittau, Deutschland

Parallel vertrieben von

EMRAmed Arzneimittel GmbH, Otto-Hahn-StraBe 11, D-22946 Trittau, Deutschland
Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des

Zulassungsinhabers in Verbindung.
Belgié/Belgique/Belgien

UCB Pharma SA/NV

Tel/Tél: + 32 /(0)2 559 92 00

Bbnrapus

0 CU BV Buarapus EOO[,
Ten.: + 359 (0) 2962 30 49
Ceska republika

UCB s.r.o.

Tel: + 420 221 773 411

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

Deutschland

UCB Pharma GmbH

Tel: + 49 /(0) 2173 48 4848
Eesti

UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 10 234 6800 (Soome)

EAAGOQ

UCB A.E.

TnA: + 30 /2109974000
Espaia

UCB Pharma, S.A.

Tel: + 34 /91 570 34 44
France

UCB Pharma S.A.

Tel: + 33 /(0)1 47 29 44 35
Hrvatska

Medis Adria d.o.o.

Tel: +385 (0) 1 230 34 46

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

island
Vistor hf.
Tel: + 354 535 7000

Italia

UCB Pharma S.p.A.

Tel: +39/02 300 791

Komnpog

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd

TnA: + 357 22 34 74 40

Latvija

UCB Pharma Oy Finland

Tel: + 358 10 234 6800 (Somija)

Lietuva
UCB Pharma Oy Finland
Tel: + 358 10 234 6800 (Suomija)

Luxembourg/Luxemburg
UCB Pharma SA/NV
Tel/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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2013.

Weitere Informationsquellen

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 0.0.
Tel: + 48 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

Slovenska republika
UCB s.r.0., organizacna zlozka
Tel: + 421 (0) 25920 2020

Suomi/Finland

UCB Pharma Oy Finland
Puh/Tel: + 358 10 234 6800
Sverige

UCB Nordic A/S

Tel: + 46 /(0) 40 29 49 00
United Kingdom

UCB Pharma Ltd.

Tel : + 44 /(0)1753 534 655

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http;//www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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