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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: D1-2018-1713-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS Al S
. I

Martes 13 de Noviembre de:r

VISTO el EX-2018-43357437-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nlonal de '
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO S.A., solicita la aprobación de
nuevos proyectos de rótulos, prospectos e informacíón para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada VIMPAT / LACOSAMIDA Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, LACOSAMIDA 50 mg - lOO mg - ISO mg - 200 mg; JARABE, LACOSAMIDA 10
mg/ml; SOLUCION INYECTABLE, LACOSAMIDA 200 mg; aprobada por Certificado N" 55.303.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas Vigentel, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular N° 4/13. I
Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado la intervención de su
competencia. !
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus modificatorios.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma LABORA TORIOS BAGO SA, propietaria de la Es, ecialidad
Medicinal denominada VIMPAT / LACOSAMIDA Forma farmacéutica y concentración: COMP " MIDOS
RECUBIERTOS, LACOSAMIDA 50 mg - lOO mg - ISO mg - 200 mg; JARABE, LACOSA IDA 10
mg/ml; SOLUCION INYECTABLE, LACOSAMIDA 200 mg; los nuevos proyectos de rótulos ob antes en



los documentos: Rótulo Solución Inyectable: IF-2018-S01347S7-APN -DERM#ANMA1\ Rótulo
Comprimidos Recubiertos SO mg: IF-20 I8-S0133S76-APN-DERM#ANMAT, Rótulo Conlprimidos
Recubiertos Hospitalario SO mg: IF-2018-S013377S-APN -DERM#ANMAT, Rótulo Cobprimido
Recubierto 100 mg: IF-20 18-S0 134S87-APN-DERM#ANMA T, Rótulo Comprimido Rlecubierto
Hospitalario 100 mg: 1F-2018-S0134281-APN-DERM#ANMAT, Rótulo Comprimido Recubiertd ISOmg:
IF-20 18-S0134473-APN -DERM#ANMAT, Rótulo Comprimido Recubierto Hospitalario ISOmg:1IF-2018-
S0134074-APN-DERM#ANMAT, Rótulo Comprimido Recubierto 200 mg: IF-201S-S013394S-APN-
DERM#ANMAT, Rótulo Comprimido Recubierto Hospitalario 200 mg: IF-2018-S0132S?7-APN-
DERM#ANMAT, Rótulo Jarabe: IF-20IS-S0131600-APN-DERM#ANMAT; los nuevos proyectos de
prospectos obrantes en los documentos: Comprimidos Recubiertos: IF-201S-S0l3S31,66-APN-
DERM#ANMAT, Jarabe: IF-2018-S013SI74-APN-DERM#ANMAT, Solución Inyectable: IF-2018-
S0134914-APN-DERM#ANMAT; y los nuevos proyectos de información para el paciente obrantes en los
documentos: Comprimidos Recubiertos: IF-201S-S0l3631l-APN-DERM#ANMAT, Jarabe: ~F-2018-
S0136139-APN -DERM#ANMAT, Solución Inyectable: 1F-2018-S013S762-APN -DERM#ANMA[,

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestación correspondiente en el Certificado N" SS.303, cuando1elmismo
se presente acompañado de la presente Disposición. .

ARTICULO 3°. - Regístrese; por el Departamento' de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente.

EX-20 l8-433S7437-APN -DGA#ANMAT

Digllally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2018.11.13 13:42:42 ART
Locatian: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Waldo HORAerO BELLOSO
SubAdminístrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
Ministerio de Salud y Desarrollo Social
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PROYECTO DE RÓTULO
Vimpat
Lacosamida 200 mg
Solución Inyectable
Perfusión endovcnosa

EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FÓRMULA
. Cada mI de Solución Inyectable para infusión endovcnosa contiene: Lacosamida lOng,
. Excipientes: Cloruro de Sodio; Ácido clorhidricol 0% C,S,p, pH 4; Agua para Inyeétables
c,s.p, I mI.

Contenido; Envase conteniendo 1 frasco-ampolla de 20 mI.

Posología: según prescripción médica,

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 25 oc. No conservar en helad ra.

, Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica. no
, puede repetirse 'sin nueva recela médica,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

, Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado Nro. 55,303,

Bajo licencia de:
UCB Pharma S,A, Allée de la Recherche 60. B-I070 Bruselas, Bélgica,
Elaborado por:
UCB PHARMA SA Chemin du Foriest, Braine l' Allcud, Bélgica,
Patheon Italia S.PA Vialc G.B, Stucchi, 110 20900, Monza Italia,
, Aesic¡¡ Pharmaceuticals GmbH Alfred-Nobel.Strasse 10 I MitteIstrasse .15 Monbeim am
: Rhein, Alemania,

Importado, comercializado y distribuido por:

ÁBagó
EIÍ!;u al sen'it;ilJ 11: la ffilud

LABORATORIOS BAGÓ SA
Administración: Bernardo de lrigoyen Nro, 248 (CI072AAF) Ciudad Autónoma de Buenos
: Aires, Te!.: (O11) 4344-20001l9,
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico,
Calle 4 Nro, 1429 (BI904CIA) La Plata. Pcia, de Buenos Aires, TeL: (0221) 425-9550/54,
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.FechadcVcn~ini'icnto:.

Nota: Los'envases conteniend,¡5.fras~'()s-ampoUa de.20Il1l, llevaran d mismo (ex'[o.. ' .. " " ,
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2018-50134757-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Octubre dJ 2018

Referencia: EX-2018-43357437- rotulo solucion inyectable

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Olgitally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _GDE
ON: cn~GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR. "",MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou"SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senalNumber"CUIT 30715117564
Cate: 2016.10.08 12:42-21 -03'00'

Galeno Rojas
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

D'9il.l~ "go"" by GESTION DOCuMENTAl. LECTRONlCA.
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o'MINISTERIO DE MOOERNllACION, ou-S CRET"RlO. DE
MOOERNiVlCION ADMINISTRATIVA .• o•• umb • ....cUIT
307181175l14
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PROYECTO DE RÓTULO

Vimpat 50
Lacosamida 50 mg
Comprimidos Recubiertos

. EXPEDIDO BAJO RECETA ARCHIVADA

FÓRMULA
Cada Comprimido Recubierto contiene: Lacosamida 50 mg. Excipientes: Estearato de
Magnesio; Celulosa Microcristalina; Hidroxipropilcelulosa; Hidroxipropilcelulosa de ~aja
sustitución; Crospovidona; Celulosa Microcristalina Silicificada: Alcohol Polivinílico:
Polietilenglicol: Talco; Dióxido de Titanio; Rojo Óxido Férrico; Negro Óxido Férrico; Índigo
Carmín Laca Alumínica.
Este Medicamento es Libre de Gluten.

: Contenido: 14 Comprimidos Recubiertos .

. Posología: según prescripción médica .

. Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 oc. Mantener cn su envase
original.

,
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva reeeta médica. .

• MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

•Espeeialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 55.303.
Bajo licencia de:
VCB Pharrna S.A. Allée de la Recherche 60, B.1070 Bruselas, Bélgica.
Elaborado por:
Aesica Pharmaceutieals GmbH, Galileistrasse 6, 08056 Zwickau, Alemania.

Importado, comercializado y distribuido por:

.4.Bagó
, ÉrÍCdid len;idú de la ~a1ud

Pagina 1 de 293

: LABORA TORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C lO72AAF) Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344.2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico. I

. Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.;
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, Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

, Nota: Los envases conteniendo 28 y 56 Comprimidos Recubiertos, llevarán el mismo !ex!'.
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018. Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2018-50133576.APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
ILunes 8 de Octubre de 2018

Referencia:, EX-2018-43~.57437-.!:ótul~mprimi,dos recubiertos 5~mg: ~ertificado W55.303.pdf L_
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s,

Digilally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GOE
ON: cn~GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE, c"'AR, o;MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou;SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Date: 2018.10.08 12.40:15 -03'00'

Galeno Rojas
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

D"J"'1Iy "'gt'~d~ GESTION DOCUMENTAL LECTRONlCA.

OO, ~
DN, on"OESTION DOCUMENTAl ELECTR CA -GDE, cooAR.
o'MINISTERIO DE MOOERNIZACION.OIJ.S CRETARLO. DE

MODERNIZACION "'DMINISTAATIVA .•• ".I"u"""'r<UIT
30715117504
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PROYECTO DE RÓTULO HOSPIT ALARIO

Vimpat 50
Lacosamida 50 mg
Comprimidos Recubiertos

EXPEDIDO BAJO RECETA ARCHIVADA

FÓRMULA
Cada Comprimido B.ecubierto conticne: Lacosamida 50 mg. Excipientes: Estearato dc
Magnesio: Celulosa Microcristalina; Hidroxipropilcelulosa; Hidroxipropilcelulosa dc baja
sustitución; Crospovidona; Celulosa Microcristalina Silicificada; Alcohol Polivinilico;
. Polietilenglicol; Talco; Dióxido de Titanio; Rojo Óxido Férrico; Negro Óxido Férrico; Índigo
Canuln Laca Alumínica.
Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: 168 Comprimidos Rccubiertos .

. Posologia: según prescripción médica.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 oc. Mantener en su envase
original.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 55.303.
Bajo licencia de:
UCB Pharma SA AlIée de la Recherche 60, 13-1070Bruselas, Bélgica .
. Elaborado por:
Acsica Pharmaceuticals GmbH, Galileistrasse 6, 08056 Zwickau. Alemania.

Importado, comercializado y distribuido por:

ÁBagó
ttiL'U ",1 ~('n.~ci()IÍt 141$.dud

; LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de !rigoyen Nro. 248 (Cl072AAF) Ciudad Autónoma dc Buenos
Aires. Te!': (O 11) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico .
. Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA) La Plata. Peja. de Buenos Aires. Te!.: (0221) 425-9550154,
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2018-50133775-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
iLunes 8 de Octubre de 2018

Referencia: EX-2018-43357437- Rótulos comprimidos recubiertos Hospitalario50 mg, Certificado

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digilillly signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GDE
DN: cn=GESnON DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, C"'AR, a=MINISTERIO DE MOOERNIZACION,
ou=SECRETARtA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564
Dale: 2016.10.08 12:40:42 ..03'00'

Galeno Rojas
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

•
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PROYECTO DE RÓTULO

Vimpat 100
Lacosamida 100 mg
Comprimidos Recubiertos

EXPEDIDO I3AJO RECETA ARCHIVADA

•FÓRMULA I
Cnda Compri'l1ldo Recublel10 contienc: Lacosamid. 100 mg. Excipicntes: Estcnra10 de
M.gnesio; Cclulosa Mlcrocnstalina: Hidroxipropikclulosa: Illdroxip"'pi1cc1ulosa dc bal.
sustitución; Crosppvidl1l\3; Celulosa Mictocrist.lin3 SiJicificada; Alcohol l'olivinil1c;"
Polietilenglicol; Talco; Dióxido de Titanio; Amarillo Óxido Férrico.

Este Medicamento e, Libre de Gluten.

Coutenido: 14 Comprimidos Recubierto:5.

l'osología: según prescripci6n médica.

Conseniar el.producto a una temperatura no mayor de 30 oc. Mantener en su en" se
original.

IOstcmedicamento debe scr usado exclusivamente bajo prcscripción y vigilancia médica y 10

puede repetirse sio nueva receta médica.

MANTENERFLJERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 55.000.
l3ajo licencia de:
UCI3Pharma S.A. Alléc dc la Rccherehe 60,B-1070 Bruselas, Bélgica.
Elaborado por:
Aesio," Pharmaceuticals GmbH, Galileistrasse 6. 08056 Zwickau, Alemania.

Importado, comercializado y distribuido por:

4Bagó

LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bcrnardo de Irigoyen Nro, 248 (CI072AAF) Ciudad Autónoma de Bu nos
Aires. Tel.: (011) 4344.2000i19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Peia. de Buenos Airés.le!.: (0221)425-9550/54



Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases ('ol1tcniendo 28 y 56 Com\,rimidos Recubiertos. llevarán el mismotext
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2018-50134587-APN-DERM#ANMAT

i
CIUDAD DE BUENOS AIRES

Lunes 8 de Octubre d¿ 2018

Referencia: EX-2018-43357437- Rótulos comprimidos recubiertos 100 mg, Certificado N'55.303

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Digitally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GOE
DN: cn;GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA. GDE, c=AR, o;MINISTERIO DE MODERNIZACION.
ou"'SECRETARlA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaINuml:rer=CUIT 30715117564
Date: 2018.10.08 12,42:07 .{l3'OO'

Galeno Rojas
Técnico Profesional
Dirección de Evalu.ación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

DiV11.1ly .Ig"o.c! by GESTION DOCUMENTA~ . LECTRONCA-

'"DN: cn-OESTION DOCUMENTAL ELECTRONlCA • GOE, O"AR,
o<-MINISTERIO DE MODERNIlACION, ou=SECRETARlO. DE

MODERN~CION ADMINISTRATIVA,•• ri.lÑ"mbe~UIT
J01151175f,4
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PROYECTO DE RÓTULO HOSPITALARIO

. Vimpat 100

. Lacosamida 100 mg
, Comprimidos Recubiertos

EXPEDIDO BAJO RECETA ARCHIVADA

FÓRMULA
Cada Comprimido Recubierto contiene: Lacosamida 100 mg. Excipientes; Estearato de
Magnesio; Celulosa Microcristalina; HidroxipropiJcelulosa; Hidroxipropilcelulosa de baja
. sustitución; Crospovidóna; Celulosa MicrocriStalina SlIiciticada; Alcohol PolivÍnílíco;
. Políetílenglicol; Talco; Dióxido de Titanio; Amarillo Óxido Férrico.

Este Medicamento es Libre de Gluten.

, Contenido; 168 Comprimidos Recubiertos.

Posología; según prescripción médica.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 oC Mantener en su env se
. original.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médicay o
puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certil1cado Nro. 55.303.
Bajo lieencia de:
UCB Pharma S.A. Alléc de la Recherche 60, B-lü70 Bruselas, Bélgica.
Elaborado por:
. Aesica Pharmaccuticals GmbH, Galileistrasse 6, 08056 Zwickau, Alemania.

: Importado, comercializado y distribuido por:

'Á.Sagó
Ética al .I~",icio.u la lalud

LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (CI072AAF) Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Tel.: (O 11) 4344-2000!l9 .
. Director Técnico: Juan Manuel Apella. Fatmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B 1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tcl.: (0221) 425-9550/54.



"Lote Nro.:
; Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases son de Uso Hospitalario Exclusivo.
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: lF-20l8-50134281.APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
¡;

Lunes 8 de Octubre de 2018

Referencia: EX-20l8-43357437- Rótulos comprimidos recubiertos Hospitalario lOO mg, Certific I'-"---"-.-.--"-.-....._., ---.- -.---.- .,-..-.._-- .- - ..t-_.
\

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

Dlgitally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _GDE
DN, en:GE:STION DOCUMENTAL ELECTRONICA: GDE, c:AR, o"MINISTERIO DE MODERNIZACION.
ou=SECRETARIA CE MODERNlZACION ADMINISTRATIVA, serlalNumber=CUIT 30715117564
0111\1:2018.10.08 12:41 '34 .{I3'OO'

Galeno Rojas
Técnico Profesional
Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

D'Ililll'Iy';good by OESllON DOCUMENTA~ CLECTRONICA.
GOE: ,
DN: ",,_DESlION OOCLlMENTA.L E;LECTRONICA. GOE, C"AR.
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3(17151115601

0.1.' <Ole 10.oe 1<,41,se .DJW



PROYECTO DE RÓTULO

. Vimpat 150

. Lacosamida 150 mg
Comprimidos Recubiertos

EXPEDIDO BAJO RECETA ARCHIV ADA

FÓRMULA
Cada Comprimido Recubierto contiene: Lacosamída 150 mg. Excipientes: Estearato de
Magnesio; Celulosa Microcristalina; Hidroxipropilcclulosa; lTidroxipropilcelulosa de baja
,sustitución; Crospovidona; Cel\!losa Mierocristalina Silicificada; Alcohol Polivinílíco;
Polietilenglicol; Tale{); Dióxido de Titanio; Rojo Óxido Férrico; Negro Óxido Férric{);
Amarillo Óxido Férrico.

Este Medicamento es Libre de Gluten .

. Contenido: 14 Comprimidos Recubiertos.

Posología: según prescripción médica.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 oc. Mantener en su enVllse
original.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva reeeía médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

. Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 55.303.
Bajo licencia de:
UCB Pharma S.A. Alléc de la Recherche 60. B-1070 Bruselas, Bélgica.
Elaborado por:
Aesica Pharmaccuticals GmbH, Galileistrasse 6, 08056 Zwickau, Alemania.

: Importado, comercializado y distribuido por:

¿Bagó
Étka al ~",,'Ício<fu la wlmJ

LABORA TORIOS BAGÚ S.A.
Administración: Bernardo de lrigoycn Nro. 248 (CI072AAF) Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico .
. Calle 4 Nro. 1429 (BI904ClA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550/54.



Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

N()ta: Los enva'es conteniendo 28 y 56 Comprimidos Recubiertos, llevarán el mismo textJ.
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Referencia: EX-2018-43357437- Rótulos comprimidos recubiertos 150 mg, Certificado W55.303.

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2018-50134473-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Octubre dd 2018
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PROYECTO DE RÓTULO HOSPITALARIO

Vimpat 150
Lacosamida 150 mg

, Comprimidos Recubiertos

EXPEDIDO BAJO RECETA ARCHIVADA

FÓRMULA
, Cada Comprimido Recubicrto contiene: Lacosamida 150 mg, Excipientes: Estearato de
, Magnesio; Celulosa Mictocristalina; Hidroxipropilcelulosa; Hidroxipropilcclulosa de baja
. sustitución; Crospovidona; Cclulosa Microcristalina Siliciticada: Alcohol Polivinílico;
,Polietilcnglicol; Talco; Dióxido de Titanio; Rojo Óxido Férrico; Negro Óxido Férrico;
Amarillo Óxido Férrico .

. Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: 168 Comprimidos Rccubiertos.

Posología: según prescripción médica.

¡ Consen-ar el produeto a una temperatura no mayor de 30 oc. Mantener en su envase
.' original.

i Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
" puede repetirse sin nueva receta médiCa.

, MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE,LOS NIÑOS

.Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud, Certificado Nro. 55.303.
Bajo licencia de:

" UCB Phanna S.A. Alléc de la Recherche 60, 8.1070 Bruselas, Bélgica.
, Elaborado por:
Aesica Phannaceuticals GmbH, Galileistrasse6, 08056 Zwickau, Alemania.

'. Importado, comercializado y distribuido por:

Á Bagó
ÉllC(l ut ~.e•.•.ic¡n tk ld salud

LABORATORIOS BAGÓ S.A.
, Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (CI072AAF) Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.
, Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. TcL: (0221) 425-9550/54.
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Anexo
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Octubre dJ 2018
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PROYECTO nE RÓTULO

.Vimpat 200
Lacosamida 200 mg
Comprimidos Recubiertos

EXPEDIDO BAJO RECETA ARCHIVADA

¡"ÓRMULA
Cada Comprimido Recubierto contiene: Lacosamida 200 mg. Excipientes: Esleararo de
Magnesio: Celulosa Microcristalina; Hidroxipropilcclulosa; Hidroxipropilcelulosa de baja
sustitución; Crospuvidona: Celulosa Microcristalina Silícificada; Alcohol Polivinílico:
Polietilenglicol; Talco: Dióxido de Titanio; Índigo Canuín Laca Alumínica.

Este M.edicamento es Libre de Gluten.

Contenido: 14 Comprimidos Recubiertos.

Posología: según prescripción médica,

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 "C. Mantener en su envase
oríginal.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 55.303.
Bajo licencia de:
UCB Pharma S.A. Allée de la Recherche 60, B-1070 Bruselas, Bélgica.
Elaborado por:
Aesica Pharmaceuticals GmbR Galileistrassc 6,08056 Zwickau, Alemania.

Importado, c~)mercializadoy distribuido por:

ÁBagó
Étiwal Htl'wdp de: la ~afwt

LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de Irígoyen Nro. 248 (CI072AAF) Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Te!': (011)4344-2000/19.
Director TécIÚco: Juan Manuel Apella. Fannacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550/54.



Lote Nro.:
Fecha deVencímicnto:

Nota: Los envases conteniendo 2ily 56 ComptitttidosRecubiertos, llevarán el inismo texto.

l

1



_.

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nümero: lF-2018-50133045-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRJES
Lunes 8 de Octubre de 26 \8

Rfferencia: EX-2018-43357437- Rótulos comprimidos recubiertos 200 mg, Certificado N'55.303.p

T .
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.l. .
DIgi'..aty $~ ~ G~STION DOCUMENTAL ElECTRONlCA _ GOE

~~~~~~~~Á~~~:~~~:i..e¿I~;m~~I~~;~T~~~~~;;;:~~Ru~~1~1~,~;=~CION,
08110: 2OIe.IO.GB 12:39;25.(13'00'

Gtno Rojas
T&nico Profesional
D¡~ccción de E\'alunción \' Registro de Medicamentos
A~ministrnción Nacional'de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
M'&dicn

~ olo'* OyGESTllltl OOCUIoI£IfT.o.L El,£CfllO!HC" .

;.~ mo(',fSTlCW llO<:UU<:NTAl. ElEcmoNlCAl 00£, •• ut
~~1S1[IIIOOC loIOtJE~Il.Al:IO'l,_S[CRIhIl,Rl.fl,DE
...coEll:1'.u.c~.•~TrlA.I~..o.ort
xm5111560
Dol.' 1Il18.10.C!12_3t~~



PROYECTO DE RÓTULO HOSPITALARIO

Vimpat 200
Lacosamida 200 mg
Comprimidos Recubiertos

EXPEDIDO BAJO RECETA ARCHIVADA

FÓRMULA
Cada Comprimido Recubierto contiene: Lacosamida 200 mg. Excipientes: Estearalo de
Magnesio; Celulosa Microcristalina; Hidroxipropilcelulosa; Hidroxipropilcelulosa de baja
sustitución: Crospovidona; Celulosa Microcristalina Silicificada; Alcohol l'olivinllico:
l'olictilenglícol; Talco; Dióxido de Titanio; índigo Cannin Laca Aluminica .

.~'. Este Medicamento cs Libre de Gluten.

Contenido: 168 Comprimidos Recubie.rtos.

Posología: según prescripción médica.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 oc. Mantener en su envase
original. i

I
Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 55.303.
Bajo licencia de:
DeB Phanl1a S.A. AlIéc de la Recherche 60, S.1070 Bruselas, Bélgica.
Elaborado por:
Aesica l'harmaccuticals GmbH, Galileistrasse 6, 08056 Zwickau, Alemania.

Importado, comercializado y distribuido por:

Á Bagó
Étk:u (jI Si?f'\:íd,j JI' fa lal~d

LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (Cl072AAF) Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344.2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apclla. FarnJacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Bucnos Aires. Tel.: (0221) 425.9550/54 .
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Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

Nota: Los enVases s()n de Uso Hospitalario Exclusivo.
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PROYECTO DE RÓTULO

Vimpat
Lacosamida 10 mg/ml
.Jarabe

EXPENDIO BAJO RECETA ARCHlVADA

FÓI~MULA
Cada mi de Jarabe contiene: Lacosamida 10 mg. Excipientes: Glicerol; Carboximetilcehilosa
Sódica; Sorbitol Líquido; Polietílenglicol 4000; Cloruro de Sodio; Ácido Cítrico Anhidro:
Acesulfame Potásico; Metilparahidroxibenzoato de Sodio; Sabor fresa; Masking Flavour;
Agua Purificada.
Este Medicamento es Libre de Gluten.

Contenido: Envase conteniendo 200 mI Jarabe, con vaso dosificador .
Junto con cl Jarabe se incluye un vaso medidor con marcas de graduación (que corresponden
a 50 mg de Lacosamida).

I'osología: según prescripción médica.

Conservare! prodneto a una temperatura no mayor de 30 oc.
Una vez abierto el frasco, el Jarabe tiene un periodo de validez de 4 semanas.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 55.303.
Bajo licencia de:
UCH Pharma S.A. Allée de la Reeherche 60. B-1070 Bruselas, Bélgica.
Elaborado por; UNITHER MANUFACTURlNG LLC.• 331 Clay Road, Rochester NY 14623.
Estados Unidos. 1
Lugar de acondicionamiento primario: UNITHER MANUFACTURING LLC 331 Clay oad,
Rochester NY 14623, Estados Unidos.
Lugar de acondicionamiento secundario: Aesica Pharmaceuticals GmbH Alfred-Nobel-
Strasse 10 I Mittelstrasse 15 40789 Monheim am Rhein, Alemania.

Importado, comercializado y distribuido por;

4Bagó
Ética al .,frti¡j(l dr la salud
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LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (CI072AAF) Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Te!': (011) 4344-2000119.
Director Técnico: .luan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B 1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550154.

Lote Nro.:
Fecha de Vencimiento:

Nota: Los envases conteniendo 465 mi de Jarabe, llevaran el mismo texto.
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PROYECTO DE PROSPECro

Vimpat 50 -100 -150 - 200
Lacosamida 50 -100 -150 - 200 mg
Comprimidos Recubiertos

EXPENDIO BAJO RECETA ARCHlV ADA

.,
• ~ <

FÓRMULA
Vimpnt 50
Cada Comprimido Recubierto contiene: Lacosamida 50 mg. Excipientes: Eslearato de
Magnesio; Celulosa Microcristalina; Hidroxipropilcelulosa; Hidroxipropilcelulosa de baja
sustitución; Crospovidona; Celulosa Mierocristalina Silicilicada; Alcohol Polivinílíco:
Polietilenglicol; Talco; Dióxido de Titanio; Rojo Óxido Férrico: Negro Óxido Férrico; Índigo
Carmín Laca Alurníniea.
Vimpnt 100
Cada Comprimido Recubierto contiene: Lacosamida 100 mg. Excipientes: Estearato de
Magnesio; Celulosa Microeristalina; Hidroxipropilcelulosa; Hidroxipropilcelulosa de baja
sustitución: Crospovidona: Celulosa Microcristalina Silicificada; Alcohol Poli\'inílico:
Polietilenglicol; Talco; Dióxido de Titanio; Amarillo Óxido Férrico.
Vimpat 150
Cada Comprimido Recuhierto contiene: Lacosamida 150 mg. Excipientes: Estearato de
Magnesio; Celulosa Mieroeristalina; Hidroxipropilcclulosa; Hidroxipropilcelulosa de baja
sustitución; Crospovidona; Celulosa Microcristalina Silicificada; Alcohol Polivinílico;
Polietilenglicol; Talco; Dióxido de Titanio; Rojo Óxido Férrico; Negro Óxido Férrico;
Amarillo Óxido Férrico.
Vimpat .200
Cada Comprimido Recubierto contiene: Laeosamida 200 mg. Excipientes: Estearato de
Magnesio; Celulosa Mierocristalina; Hidroxipropilcelulosa; Hidroxipropilcclulosa de baja
sustitución; Crospo\'idona; Celulosa Microcristalina Si1iciticada; Alcohol Polivinílico:
l'olietilenglicol; Talco; Dióxido de Titanio; lndigo Carmín Laca Alumínica.

F:steMedicamento es Libre de Gluten.

ACCIÓN TERAPÉUTICA
111 'I¿ptico. Código ATe: N03AXI8.

rNmCACIONES
Lacosamida está indicado en pacientes adultos y adolescentes (16.1& años) con epilepsia

como:
• Monoterapia cn el tratamiento de las crisis parciales.
• Terapia adyuvante en el tratamiento de las crisis parciales con o sin generali%ación

sccundaria.
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CAHACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS I PROPIEDADES
Propiedades farmaeodinámicas
El principio activo Laeosamida (R-2-aeetamido-N-beneil-3-metoxipropionamida), es UD

aminoácido funcionalizado.
Mecanismo de acción
El mecanismo de acción exacto por el cual Laeosamida ejerce su efecto anlÍepiléptieo en
humanos aún no ha sido establecido, Estudios electrofisiológicos in vitro han mostrado quc
Laeosamida aumcnta selectivamente la inactivación lenta de los canalcs de sodio
dependientes de voltaje, produeiendo estabilización de las membranas neuronales
hiperexcitablcs,
Efectos farmacodinámico.\'
Lacosamida protcge frcnte a las crisis en una amplia variedad de modelos animales de crisis
parciales y generalizadas primarias, asi como frente al desarrollo tardio de potenciación
prolongada (kindling), En experimentos preclínicos Lacosamida, en combinación con
levetiracetam, carbamazepina, fenitoina, valproato, lamotrigina, topiramato o gabapentina,
mostró efectos anticonvulsivantes sinérgicos o aditivos,
Electrofisiologit, cardiaca
Los efectos electrocardiográficos de Vimpat se detenninaron cn un estudio clínico
farmacológico, doble ciego, aleatorizado en el que participaron 247 sujetos sanos. Se
compararon dosis orales crónicas de 400 y 800 mgldia con placebo y controles positivos (400
mg de moxif1oxacina), Vimpat no produjo prolongaciones del intervalo QTc y no tuvo un
efecto clínicamente importante o relacionado con las dosis en la duración del QRS. Vimpat
produjo un pequeño incremento en el intervalo promedio de PR, relacionado con las dosis. En
el estado estable, el máximo tiempo observado en el promedio del incremento de PR se
correspondió con el tmáx. El incremento máximo, restando el placebo, en el intervalo PR (a
tmáx) fue de 7,3 mseg para el grupe en la dosis de 400 mg/día y dc 11,9 mseg para el grupo
en la dosis de 800 mgldia. Para los pacientes que participaron en los estudios clínicos
controlados, el incremento promedio máximo, restando el placebo, del intervalo PR en el
grupo de Vimpat de 400 mgldía fue de 3,1 mseg en pacientes con crisis de inicio parcial.
Datos preclinicos sobre seguridad
En los estudios de toxicidad, las concentraciones plasmáticas de Laeosamida obtenidas fueron
similarcs o sólo ligeramente superiores a las observadas cn los pacientes, lo que deja un
margen escaso o nulo a fenómenos de exposición en humanos .
Un estudio de famlacología de seguridad con administración intravenosa de Laeosamida en
perros ancstesiados mostró aumentos transitorios en la duración del intervalo PR y del
complejo QRS y descensos en la tensión arterial probablemente debidos a una acción
cardiodepresora. Estos cambios transitorios comenzaron en el mismo intervalo de
concentración que tras la dosificación clínica máxima recomendada, En perros Y monos
Cynomolgus anestesiados, a dosis intravenosas dc 15-60 mglkg, se observaron
enlentecimiento de la conductividad auricular y ventricular, bloqueo auriculoventricular Y
disociación auriculoventricular.
En 105 estudios de toxicidad a dosis repetidas se observaron cambios hepáticos levcs
reversibles en ratas eomen7-llndoa alrededor de 3 veces la exposición clínica. Estos cambios
incluyeron un aumento en el peso dcl órgano, hipertrofia dc hepatocitos, aumento en las
concentraciones séricas de enzimas hepáticas y aumento dcl colesterol total y de los
triglícéridos. Aparte dc la hipertrofia de hcpatocitos no se observaron otros camhios
histopatológicos,

2
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En estudios dc toxicidad sobre la reproducción y el desarrollo en roedores y conejos, no' sc
obscrvaron cfectos tcratógenos, pcro si se observó un aumento en el número de erías nacidas
muertas y en las muertes de crías en el período periparlO, y una ligera reducción en el tamaño
y peso de las crías vivas a dosis maternas tóxicas en ratas. correspondientes a niveles de
exposición sistémica similares a la exposición clínica esperada. Puesto que no se han podido
estudiar niveles de exposición mayores en animales debido a la toxicidad materna, los datos
son insuficientes para caracterizar complctamente el potencial embriofetotóxico y teratógeno
de I,acosamida.
Estudios en ratas revelaron que Lacosamída y/o sus metabolitos atraviesan fácilmeme la
barrerd placentaria.
Se llevó a cabo un cstudi.o C011 la administración oral dc Lacosamida (30, 90 ó 180 mgfkg/día)
a ratas durantc los pcriodos neonatales y juveniles dcl desarrollo post-natal. En las ratas
hcmbra, con las dosis más elevadas, existió una disminución reversible del peso del cerebro
asociado con una disminución proporcional del peso corporal y la sugerencia de un efecto
ansiolítico reversible de] compuesto (en la prueba de campo abierto). No se pueden descartar
etectos adversos potenciales sobre el desarrollo del sistema nerviosos central. El periodo post-
natal temprano de Ias ratas en general se cree corresponde al embarazo tardío humano' en
términos del desarrollo cerebraL El nivel de efecto adverso no observado con las dosis para el
desarrollo de neurotoxieidad en ratas se ha asociado al ABC de las concentraciones
plasmáticas de Lacosamida en aproximadamente 3,9 veces y 1,4 veces en humanos a la

. MRHD (Dosis máxima recomendada en humanos, por sus siglas en ing'lés) a PND7
(equivalente al día 7 post-natal en el estatus de gestación tardío en humanos) y PND48
(equivalente a niños de 12 años), respectivamente.
No existe evidencia de carcinogenicidad relacionada con el medicamento en ratones o ratas.
Los ratones y ratas que recibieron Lacosamida una vez al día por vía oral por 104 semanas a
dosis produciendo exposiciones plasmáticas (ABC) de aproximadamente 1 y 3 veces
respectivamente, el ABC en el plasma humano a la dosis humana máxima recomendada
(MRHD) de 400 mg/día,
Laeosamida fue negativo en una prueba in vitro de Ames, en un estudio in "ivo de
micronúcleo de ratón y en una prueba in vivo de síntesis de ADN no programada. Lacosamida
indujo una respuesta positiva en el estudio in vitro de linfama de ratón a concentracioncs
excesivamente altas.
Estudios clínicos
Monoter(lpifl
Se estableció la et1cacia de Lacosamida como monoterapía en un estudio comparativo de no-
inferioridad, doble ciego, de grupos paralelos, con carbamazepina de liberación cont~olada
(LC) en 886 pacientes de l6 años de edad o mayores con un diagnóstico nuevo o reciente de
epilepsia. Los pacientes tenían que presentar erisis parciales no provocadas o crisis
generalizadas tónico-clónieas. Los pacientes se asignaron aleatoriamente a carbamazepina LC
o a Lacosamida. La dosis se basó en la dosis-respuesta y estuvo en un rango de 400 a 1200
mg/día para earbamazepina LC y 200 • 600 mg/día para Lacosamida. La duración del
tratamiento fue de hasta 121 semanas, dependiendo de la respuesta.
Las frecuencias estimadas de periodos libres de crisis de 6 meses fueron del 89,8% para los
pacientes tratados con Laeosamida, y del 91,1% para los pacientes tratados con
carbamazepina LC, utilizando el método de análisis de supervivencia de Kaplan-Mcier. La
diferencia absoluta ajustada entre los tratamientos tue de -1,3% (IC 95%: -5,5; 2,8). Los
estimados de Kaplan-Meier de frecuencias de 12 meses libres de crisis fueron del 77,8%,para
los pacientes tratados con Lacosamida y d<i.J2,7% para los pacientes tratados con
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gcriátricos de 65 y más años (n=119 pacientcs cn total) fucron simHares entre ambos gn1pos
de tratamiento. Las frecuencias también fueron similares a aquellas observadas en la
población cn general.
Conversión a la mOlllJlerapia I
La eficacia dc Lacosamida en la conversión a la 1l10noterapiase estableció en un estudio
asignado aleatoriamente, doble ciego, multieéntrico, controlado por el historial con un pcriodo
de mantenimicnto dc 16 semanas (esto cs, un periodo de retiro de 6 semanas para los
medicamentos anticpilépticos antcccdentes, seguidas de un periodo de monotcrapia de 10
semanas), involucrando a 425 pacicntcs con edades de 16 a 70 años con crisis dc inicio
parcial. En dicho estudio, los pacientcs estaban recibiendo dosis estables de J ló 2
medicamentos antiepilépticos comercializados durante el periodo basal dc 8 scmanas.¡ Los
pacientes que estaban tomando 2 medicamentos antiepilépticos dcbian haber estado tomíllldo
< 50% de la dosis de mantenimiento minima rccomendada para 1 de los 2 medicanlentos
antiepilépticos. Los pacientes se asignaron aleatoriamcnte 3 a 1 para recibir cn úÍtima
instancia ya fucra Lacosamida 400 mg/dia (200 rng dos veces al dia) o bicn 300 mg/día 'e ISO
rng dos vcccs al día), y se compararon sus respuestas a aquellas de un grupo históricio de
control. El control histórico consistió en el análisis combinado de los grupos de controlide 8
estudios con un diseño similar, los cuales utilizaron una dosis sub-tcrapéutica de un
medicamcnto anticpiléptico como controL Se consideró que la superioridad cstadística sobre
el control histórico qucdaría demostrada si el límite superior de un intervalo dc confian~ de
dos lados al 95% para cl porcentaje de pacientes que cumplicran los critcrios de salidh y a
quienes se administra Lacnsamida, pcnnanecía por debajo del límite de predicción inferi&rdel
95% del 65,3% derívado de los datos del control histórico. I
Los criterios de salida fueron uno o más de los siguientes: (1) se duplicó el promedio oe la
freeucncia mensual de las crisis durante cualquiera de los siguientes 28 día~ consecutivo~, (2)
se duplicó la frecuencia más alta de ataques en 2 días consecutivos, (3) ocurrencia d~ una
crisis tónica-clónica generalizado, (4) prolongación clínicamente significativa o agravaJl~iento
de la duración gencral, frecuencia, tipo o patrón de la crisis que el investigador considcrara
que requería la discontinuación del estudio. (S) estatus epiléptico o nuevo inicio de ataques en
serie I agrupados, . l
La población bajo estudio fue comparable a la población del control histórico.
Para el grupo de Laeosamida 400 mgldía, la estimación del porccntajc de los paciente, que
cumplirían al menos un criterio de salida fue del 30,0% (lC 95%: 24,6%; 35.5%). El límite
supcrior dcllC 95% bilateral (35,5%) estuvo por debajo del umbral del 65,3% derivado de los
datos del control histórico y la superioridad de Lacosamida 400 mg/dia sobre cl e ntrol
históricn qucdó demostrada. El resultado de la eficacia primaria quedó respaldada p r los
análisis de sensibilidad.
Para el grupo con Lacosamida 300 rng/día, la estimación del porcentaje dc pacientc que
cumplirían al menos un criterio de salida fue del 27,3% (lC 95%: 18,4%; 36,3%). El ímite
superior del IC 95% de 2 lados (36.3%) esiuvo por debajo del umbral del 65,3% deriva' o de
los dalOs del control histórico aunque el estudio no tuvo la potencia suficiente ptra la
evaluación de Laeosanlida 300 mgldía versus el grupo de control histórico .
En ambas evaluaciones, la del Cambio de Impresión Clínica Global (eOlC, por sus siglas en
inglés) y la del Paciente (POIC), se reportó que la mayoría de los pacientes en ambos grupos
de tratamiento con Laeosamida tuvieron una mejoría en su estatus (COIC: 75,4% y 72,7% de
sujetos en los grupos con 400 mg/día y 300 mgldra, respectivamentc POlC: 74,3% y 72.7% de
los sujetos en los grupos con 400 mg/día y 300 d'a, respectivamente).u~c~.~;¥:~.:" zmfMJlN.~Na~,gJwTo4
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Terapia ad)'lImnte I
La eficacia dc V¡mpat como tratamiento concomitante a las dosis recomendadas (200 mg/día,
400 mg/día) fue establecida en 3 ensayos clínicos mu1ticéntricos, aleatori7.ados, controlados
con placebo, con un período de mantenimiento de 12 semanas. V¡mpat 600 mg/día también
mostró ser eficaz en ensayos controlados de tratamiento concomitante, aunque la eficacia fue
similar a 400 mg/día y los pacientes toleraron peor esta dosis debido a las reacciones adversas
relacionadas con el SNC y el gastrointestinal. Por ello no se recomienda la dosis de16ü0
mg/día. La dosis máxima recomendada es de 400 mg/día. Estos ensayos, que implicaron 1308
pacientes con una media de 23 mios con crisis de inicio parcial, fueron diseñados para ev~luar
la eficacia y seguridad de Laeosamida cuando sc administra conjuntamente con 1.3 fárm'acos
anticpilépticos en pacientcs con crisis de inicio parcial con o sin generalización secundaría no
controladas. En general, la proporción de sujetos con una reducción del 50% en la frecuencia
de las crisis fue 23%, 34% y 40% para placebo, Lacosamida 200 mg/día y Lacosmnida' 400
mg/día. No hay suficientes datos respecto a .Iaretirada de los medicamentos antiepilépiicos
eoncomitantcs para llevar a cabo una monoterapia con Lacosamida. I
La farmacocinética y seguridad de una única dosis de carga de Lacosamida vía intravc:nosa
(IV) se detenninó en un estudio mu1ticéntrico, abierto diseñado para evaluar la seguridad y
tolerabilidad del inicio rápido con Lacosamida utilizando una dosis de carga vía IV '(que
incluye 200 mg) seguido por dos dosis diarias orales (equivalente a la dosis por vía IV) ¿amo
tratamiento adyuvante en sujetos adultos de entre 16 y 60 años con crisis de inicio parcial)
Propiedades farmaeocinétieas I
Absorción
Lacosanlida se absorbe rápida y complctamcnte tras administración oral. La biodisponibilidad

. oral de los comprimidos de Lacosamida es aproximadamente del 100%. La concentr&ción
plasmática de Lacosamida inalterada aumenta rápidamente y alcanza la Cmáx entrc 0,5 y 4
horas tras la administración oral. Los comprimidos y el jarabe de Vimpat I son
bioequivalentes. Los alimentos no afectan a la velocidad de absorción ni a la cantidad
absorbida. I
Distrihllción
El volumen de distribución es aproximadanlente 0,6 l/kg. Lac()samida se une a proteínas
plasmáticas en menos de un 15%. I
Metllbolislllo
El 95% de la dosis se excreta en la orina como fármaco inmodi licado y metabolitos. El
metabolismo dc Laeosamida no ha sido completamcnte caracterizado. 1
Los principales compuestos excretados en la orina son Laeosamida inmOdiil¡c8da
(aproximadamente el 40% de la dosis) y su metabolito O.desmctilado (menos del 30%).
Se ha propuesto que la fracción polar es un derivado de la serina, la cual se recupera de la
orina en aproximadmncnte el 20%, ha sido detectada en pequeñas cantidades (0.2%) :cn cI
plasma hummlo de algunos sujetos. También se encontraron pequcñas cmltidades (0,5-2%).de
metabolitos adicionales cn la orina. I
CYP2C 19, el CYP2C9 y el CP3A4 son los principales responsables de la formaeióp del
metabolito O-desmetilado. No sc observaron diferencias clínicamente relevantes en la
exposición a Lacosamida comparando su farmacocinética en metabolizadores rápidos (con un
CYP2CI9 funcional) y metaboli7.adores pobres (que careccn de CYP2CI9 funcional). No se
han identificado que otras cnzimas estén involucradas en el metabolismo dc Lacosamida.1

La concentración plasmática dc O.desmetil-Lacos8ITIida es aproximadmnente el J 5% :de la
concentración de Lacosamida en plasma. No se conoce que estc metabolito principal tcnga

actividad fann~col~a. !. 5
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Eliminación
Lacosamida se elimina dc la circulación sistémica principalmente por excreción renal y
biotransformación. Tras la administración oral c intravenosa de Lacosamida radiomardada.
aproximadamente el 95% de la radioactividad administrada se recuperó cn la orina y m¡mo~
dcl 05% en las heces. La vida media dc c1iminación del fármaco inmodifieado es
aproximadamente 13 horas. La famlacocinética cs lineal y constante en cI tiempo. con: una
baja variabilidad intra c intersujetos. Tras una administración de la dosis dos vcces al di~. las
concentracioncs plasmáticas dcl estado estacionario sc alcanzan tras un período dc 3 días: Las
concentraciones plasmáticas aumentan con un factor de acumulación de 2 aproximadamente.
Una única dosis de carga de 200 mg se aproxima a las conccntraciones dcl cstado cstacior'iario
comparables a la administración oral de 100 mg dos vcces al día .
Poblaciones especiales
Pacientes de edad avanzada
En un estudio realizado en hombres y mujeres de edad avanzada, en el que se incluyeron 4
pacientes >75 años de edad, el árca bajo la curva (ABC) se vio incrementada en cerca d1:130

.al 50% al comparar con sujetos jóvenes del sexo masculino, respectivamente. Esto se
relaciona parcialmente al peso corporal mcnor. La diferencia con una normalización dellpeso
corporal es de 26 y 23% respectivamente. También se observó un incremento en la
variabilidad de la exposición. La depuración renal de Laeosamida se vio ligerati1ente redÚcida

, en los sujetos de edad avanzada que participaron en este estudio. I
No se considera necesado realizar reducción de las dosis a menos quc esté indicado debido a
reducción dc la función rcnal (ver "POSOLOGíA / DOSIFICACIÓN - MODO' DE
ADMINISTRACIÓN, Insuficiencia rcnal").
JI/suficiel/cia rel/al
El ABC de Lacosamida se incrementa en aproximadamcnte el 30% en pacientes. con

. insuficicncia renal de leve a moderada y en un 60% en pacientes con insuficiencia 'renal
scvera y con enfcrmedad renal terminal quc requieren de hemodiálisis al comparar con sujetos
sanos. mientras que la Cmáx no sc ve afectada. I
Lacosamida se elimina efectivamente del plasma a través de hemodiálisis. Después de un
tratamiento de hemodiálisis de 4 horas de duración, el ABC de Lacosamida se reduce en
aproximadamente 50%. Por lo tanto, se recomienda el uso de una dosis suplementaria de~pués
de hemodiálisis (ver "POSOLOGÍA / DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN.
Insuficiencia renal"). La exposición al metabolito O-desmelÍI se \'io incrementada I'arias
veces en pacientes con insuficiencia renal de moderada a sevcra. En pacienteJ con
enfennedad tem1Ínal renal que no son sometidos a hemodiálisis, los niveles se Jieron
incrementados y continuamente elevándose durantc las 24 horas del muestreo. Sc desctlOce

, si el incremento de la exposición al metabolitoen sujetos con enfermedad renal le inal
p.udiese incrementar la presencia de eventos adversos, pero no se ha identi ficado la actl 'idad
farmacológica del metabolito.
Insuficiencia hepática
Los sujctos con insuficiencia hepática moderada (Child-Pugh B) mostraron concentraciones
plasmáticas de Lacosamida superiores (aproximadamente un ABC normalizada I 50%
superior). Esta mayor exposición fue debida en parte a la función renal rcducida de los sujetos
estudiados. Se estima que cI descenso del aclaramiento no renal en los pacientes del estudio
produjo un aumento del 20% cn cI ABC de Lacosamida. La fartr)aco.cinética de Lacos8!"ida
no ha sido evaluada en insuficiencia hepática grave (ver "POSOLOGIA / DOSIFICAC10N -
MODO DE ADMINISTRACIÓN, Insuficiencia hepática").

; .1,'
:~~tl
,"~ '._ i
,,,-
lit" • 1
~jI,

_ ..
\

~,¡' ¡
" ',<"t~l

"~,~~.

..... -

., .

,~..,
~"'~l" ,

"



,
t.:; f
'••.. ' ,

't'

." :.:;.:
;,;,~~,
F~'.~..

,--"

Sexo
Los ensayos c1inicos indican que el scxo no tiene influencia, clínicamente significativa, cn las
concentraciones plasmáticas de Lacosamida.
Raza
No existen diferencias clínicamente significativas en la :farmacocinética de Lacosamída entre
sujetos asiáticos, negros ni caucásicos.

POSOLOGÍA I DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN
Monoterapia
Monoterapia inicial
Pacientes que actualmente no están recibiendo tratamicnto con medicamentos ,mtiepiléplicos
pueden iniciar la monoterapia con Lacosamida
La dosis inieial recomendada es de 100 mg dos veces al día (200 mgldía) la cual se debe
aumcntar a una dosis terapéutiea de 150 mg dos veces al día (300 mgldía) después de una
semana.
Dependiendo de la respuesta y tolerabilidad, la dosis se puede .incrementar adicionalmente en
intervalos semanales en 50 mg dos veces al día (100 mgldía), hasta una dosis diaria de
mantenimiento recomendada máxima de 200 mg dos veces al día (400 mgldia).
Conversión a la lIu)Iloterapia
Pura los pacientes que se convertirán a la monoterapia con Lacosamida, la dosis inicial
recomendada es de 100 mg dos veces al día (200 mgldia) la cual se debe aumentar a una dosis
terapéutica de 150 mg dos veces al día (300 mgldía) después de una semana.
Dependiente de la respuesta y tolerabilidad, la dosis se puede incrementar adicionalmente en
intervalos semanales en 50 mg dos veces al dia (100 mgldia), hasta una dosis diaria dc
mantenimiento recomendada máxima de 200 mg dos veces al dia (400 mgldia).
La dosis diaria de mantenimiento recomendada se dcbe mantener al menos durantc 3 días
antes de iniciar la conversión a la monoterapia con Lacosamida. Se recomienda un retiro
gradual del medicamento antiepiléptieo concomitante durante al menos 6 semanas. Si el
paciente recibe más de un medicamento antiepiléptico, los medicamentos antiepilépticos se
deben retirar de forma secucneiaL
No se han establecido la seguridad y eficacía de la Laeosamida para la conversión simultánea
a la monoterapia a partir de dos o más mcdicamentos anticpilépticos concomitantes.
Terapia adyuvante
La dosis inicial recomendada es de 50 mg dos veces al dia, la cual podrá incrementarse a una
dosis terapéutica de 100 mg dos veces al día después de una semana. i
Dependiendo de la rcspuesta y tolerabilidad, la dosis de mantenimiento se puede aumentar
adicionalmentc en 50 mg dos veces al dia cada semana, hasta una dosis diaria m*xima
rccomendada de 400 mg (200 mg dos veces al dia).
Inicio del tratamiento con Vimpat mediante una dosis de carga
El tratamiento con Vimpat (monoterapia inieial, convcrsión a la monoterapia y terapia
adyuvante) también sc puede iniciar con una dosis dc carga individual de 200 mg, scguida
aproximadamente 12 horas después de un régimen de dosis de mantenimiento de 100 mg dos
veces al dia (200 mg/diaríos). La dosis de carga se debe administrar bajo supervisió!l médica
considerando la farmacocinética de l"aeosanlida (ver "CARACTERISTlCAS
FARMACOLÓGICAS I PROPIEDADES, Propiedades farmacoc.inétieas") Y el potencial de
una incidencia aumentada de reacciones adversas dcl SNC (ver "REACCIONES
ADVERSAS"). La administr-áci6nde una dosis de carga no se ha estudiado bajo condiciones
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Dependiendo de la respuesta y tolerancla, la dosis de mamemmlento se puede aumentar,
adicionalmcntc cn 50 mg dos veces al día cada semana, hasLa una dosis diaria má>tima
recomcndada de 400 mg (200 mg dos veces al día).
Discontinuación
De acuerdo a la práctica clínica aetual, en el caso en que Laeosamida se tenga; que
discontinuar, se recomienda que esto sea hecho de forma paulatina (por ejemplo, la dosis se
debe de ir disminuyendo 200 mg!semana). '
Modo de administración I
Vimpat se debe tomar dos veces al día, por la mañana y por la noche, aproximadamentd a la
misma hora. I
El tratamiento con Vimpat se puede iniciar ya sea administrándose por vía oral o poi \'ía
endovenosa. La solución para perfusión es también una altemativa para los pacientes cu~ndo
la administración oral no es factible temporariamente. I
Vimpat puede tomarse con o sin alimentos. I
En el primer dia de tratamiento, los pacientes deben comenzar con Vimpat 50 mF, 1
comprimido dos veces al día. Durante la segunda semana, el paciente deberá tomar Vimpat
100 mg, 1 comprimido dos veces al día. Dependiendo de la respuesta y tolerancia, se pddrán
tomar Vimpat 150 mg, 1 comprimido dos veces al día durante la tercera semana y, Vhhpat
200 mg, I comprimido dos veces al día durante la cuarta semana. I
La convcrsión de la forma de administración endovenosa a oral ó de oral a endovenosa puede
rcalizarse en fonna directa sin necesidad de titular las dosis. Debe mantenerse la dosis diaria
total, así como su administración dos veces al día.
Poblacioncs cspcciales
Pacientes de edad avanzada
No es necesaria una reducción de la dosis en pacientes de edad avanzada (a partir de los 65
años). I
La experiencia con Laeosamida en pacientes de edad avanzada con epilepsia es limitada. 'En
estos pacientes debe tenerse en cuenta la disminución en el aclaramiento renal v el aun1ento
en los valores de ABe asociados a la edad (ver más abajo "Insuticien~ia ren~l" y
"CARACTERÍSTICASFARMACOLÓGICAS1PROPIEDADES,.Propiedadesfarmaeoeinétieash.
Insuficiencia renal !

No es necesario realizar ajuste de dosis en pacientes con insuticiencia renal de It;'ve a
moderada (clcarance de ereatinina > 30m1/min).
La dosis máxima recomendada para pacientes con insuficiencia renal severa (clearan&e de
creatinina < 30rnl/mín) o con enfemledad renal tenninal es de 300 mg/día. I
Para pacientes que requieren de hemodiálisis, se puede considerar un suplemento de haha el

. 50% de la dosis total diaria justo después del final de la hemodiálisis. I
El tratamiento de pacientes con enfemledad renal terminal debe realizarse con prccabción
debido a que existe poca experiencia clínica con este tipo de pacientcs, así como cim la
acumulación del metabolito (del cuál no se conoce su actividad farmacológica). I
En todos los pacientes con insuficiencia renal, las dosis de escalamiento deben realizarsb con
precaución (ver "CARACTERÍSTICASFARMACOLÓGICASI PROPIEDADES, Propie~ades
farmacocinétieas"). l'
. Insuficiencia hepática

Se recomienda una dosis máxima de 300 mg!día para pacientes con insuticiencia hepáti,'a de
leve a moderada. La dosis de titulación en estos pacientes s: d~be realizar eon preeauc\ó~ si
se considera la insuficiencia renal coexistente. La farmaeoeméttea de Lacosamlda noha Sido
evaluada en pacientes con insuficiencia epátiea severa (ver "CARACTERIS'$CAS
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FARlvLI\COLÓGICASI PROPIEDADES,Propiedades fannacocinéticas"). Lacosamida se debe
administrar a pacientes con insuliciencia hepática severa sólo cuando los beneficios
terapéuticos compensen los posibles riesgos; la dosilieación y administración necesita scr
ajustada cuidadosamente observando los síntomas del paciente.
Població1l pediátrica
No se recomienda el uso de Vimpat en niños y adolescentes menores de 16 años ya que no
hay datos de seguridad y eficacia en estos gruPl)Sde edad.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo, o a alguno de los excipientes.
l3loqueo auriculoventrieular (AV) de segundo o tercer grado conocido.
Embarazo. Lactancia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Mareos
El tratan1iento con Lacosamida se ha asociado con mare{)s, lo que puede aumentar la
aparición de lesiones accidentales o caidas. Por tanto. los pacientes deben tener precaución
hasta que estén lamiliari7.ados con los efectos potenciales del medicamento (ver
"REACCIONES ADVERSAS").
Ritmo y conducción cardiaca
En estudios clínicos con Lacosamida se han observado prolongaciones en el intervalo PRo
Lacosamida se debe utilizar con precaución en pacientes con potencialarritmogénico
subyacente como es el caso de pacientes con problema.~conocidos de conducción cardiapa o
enfermedades cardiacas severas (por ejemplo, isquemia I infarto al miocardio, insufici~ncia
cardíaca, enfermedad eardfaca estructural o enfermedad cardiaca de los canales iónicos dc
sodio) o en pacientes tratados con mcdicamentos que afectan la conducción cardiaca,
incluyendo antiarrÍ!micos y bloqueadores del canal de sodio (ver "Interacciones
medicamentosas").
En los estudios de Lacosamida controlados con placebo cn pacientes con epilepsia, no se ha
reportado fibrilación ni aleteo amicular; sin embargo, ambos se han reportado en ensayos de
epilepsia de etiqueta abierta y en la experiencia poscomercialización .
En la experiencia poscomercialización se ha reportado bloqueo AV (incluyendo bloqueo AV
de segundo grado o mayor). En los pacientes con potencial arritmogénico. raramentc se ha
reportado taquicardia ventricular. En casos raros, estos eventos han resultado en asis\olia,
paro cardiaco y muerte en pacientes con potencial arritmogénico subyacente. ~
Se debe advertir a los pacientes sobre los sintomas de la arritmia cardiaca (por ejemplo, ulso
lento, rápido o irregular, palpitaciones. taita dc aliento, sensación de desorienta ión,
desmayo). Se debe informar a los pacientes que busquen asistencia médica de inmediato cn
caso de que cualquiera de estos sintomas sc presente.
En los pacientes en quienes se desarrolle una arritmia cardíaca seria, se debe dcscontinuar la
Lacosamida y se deberá reali7.aruna evaluación clínica completa del riesgo I benetido antcs
de considerar la posibilidad de reiniciar la terapia.
Pensamientos y comportamiento suicidas
Se han reportados ideas suicidas y trastornos del comportamicnto en pacientes tratados con
m"dicarnentos antiepilépticos en diversas indieacioncs. Un meta-análisis de eslladios
aleatorizados controlados con placebo de medicamentos antiepilépticos ha demostrado
también un pequeño incremento en cl riesgo de ideas suicidas y trastornos del
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comportamiento. El mecanismo de este riesgo no se conoce y los datos disponibles no
excluyen la posibilidad de un aumento de este tipo de riesgo eon Laeosamida.
Por lo tanto. estos pacientes deben ser monitoreados para la detección de signos de ideas
suicidas y trastornos del comportamiento y se debe considerar un tratamiento apropiado, Los
pacientes (y sus cuidadores) deberán ser advertidos para buscar ayuda médica en caso de que
se presenten signos de ideas suicidas o trastornos en el comportamiento,
1nteraeciones medicamentosas
Lacosamida debe emplearse COII precaución en pacientes que están recibiendo tratamiento ¡con
otros medicamentos que se sabe están asociados .con prolongación del pR (incluYe¥Jdo
medicamentos antiepilépticos bloqueadores del canal de sodio) y en pacientes tratados con
medicamentos antiarritmicos. Sin embargo, un análisis de subgrupo en los estudios c1inicos
realizados no identificó un incremento en la magnitud de la prolongación del pR en pacientes
con administración concomitante de carbamazepina o lamotrigina.
Datos in vUro
En general, los datos sugieren que Lacosamida tiene un bajo potencial de interacción.
Los estudios de metabolismo in vÍlro indican que Lacosamida no induce la actividad
enzimática del citocromo 1'450 y las isofonnas CYPIA2, 2B6, 2C9, 2CI9 y 3A4 involucradas
en el metabolismo de medicamentos, Laeosamida no inhibió al CYP 1Al, 1A2, 2A6, 286.
2C8, 2C9, 206, 2El, 3A4/5 en las concentraciones plasmátiea.~ observadas en los estudios
clínicos, .
Los datos in vitro sugieren que Laeosarnida tiene potencial de inhibir al CYP2C 19 a
concentraciones terapéuticas.
Lacosamida no fue un substrato o inhibidor de la glueoproteína P,
Datos in vivo
Los datos clínicos indican que Lacosamida no inhibe ni induce al CYP2C19 y al 3A4.
Además, un estudio de interacción con omeprazol (inhibidor del CYP2C19) no demostró
cambios clinicamente relevantes en las eoncentraeioncs plasmáticas de Lacosamida' ni
tampoco efectos de inhibición en la farrnaeoeinética del omeprazol.
Medicamentos antiepílépticos: en los estudios clínicos de interacción de Lacosamida (400
mgldía) no se afectaron en fomla significativa las concentraciones plasmáticas de
carbamazepina (400 mgldía) ni de ácido valproico (600 mg/día). Las concentraciones
plasmáticas de Laeosamida tampoco se vieron afectadas por earbamazepina ni por ácido
valproieo.
En los estudios clinicos placebo-controlados en pacientes con crisis de inicio pateial
mostraron que las concentraciones plasmáticas del estado estable de levetiracetam.
carbam.azcpina, cpóxido d~ c,arba~azepina, I~~otrigina, topiramato, oxca:bazepina dcri~ado
monohldroxl (MHO), femtoma, aCldo valprOleo, fcnobarbltal, gabapentma, elonazepam y
zonisamida no se vieron afectadas por la ingesta concomitante dc Lacosamida a ninguna
dosis.
Un análisis de farmacocinética de la población estimó que el tratamiento concomitante con
otros medicamentos antiepilépticos conocidos como inductores de enzimas (carbamazepina.
fenitoína. tcnobarbital, a diferentes dosis) disminuyó cn general la exposición sistémica de
Laeosamida en un 25%.
Anticonceptivos orales: en un estudio clínico de interacción 110 hubo una intcracción
clinicamente significativa entre Lacosamida (400 mg/día) y anticonceptivos orales
conteniendo e!Ínilestradiol 0,03 rng y levonorgestrel 0,15 mg. Las concentraciones de
progestcrona no se vieron afectadas cuando se eoadministró estos medicamentos.
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Otras: los estudios clínicos de interacción mostraron que Lacosamida (400 mg!día) no tuvo
efecto en la farmaeocinética de digoxina (0,5 mg una vez al día) .
No existe interacción clínicamente relevante entre Laeosamida (400 mg!día) y metformina
(500 mg tres veees al día).
Omeprazol (40 mg una vez al día) incrementó el ABe de Lacosamida en cerea de un 19%
(300 mg una sola dosis) y de este modo estuvo dentro del rango de bioequivaleneia aceptado.
Por lo tanto, este efecto se considera como clínicamente no significativo. Lacosamida (600
mg!dia) no afectó la farmacoc.inética dc una dosis única dc omcprazol (40 mg). .
La coadministración de warfarina con Lacosamida no provoca un cambio clínicamtnte
relevante en los efe(;tos farmaeoeinétieos y fannacodinámicos de la warfarina. .
U"ión a proteínas: Lacosamida tiene una unión reducida a proteínas de menos del 15%. Por
lo tanto, se considera improbable la interacción clínicamente relevante con otros tarmacos a
través de la competencia por los sitios de unión a proteina.
Fertilidad, embarazo y lactancia
Mujeres en edad reproducth'a / Anticoncepción ell hombres y mujeres
No existió una interacción clínicanlente relevante cntre Lacosamida y los anticonceptivos
orales (etinilestradiol y levonorgestrel) en estudios clínicos (ver "lnteraccioncs
medicamentosas").
Embarazo
No cxisten datos adecuados del uso de Lacosamida en mujeres cmbarazadas. Estudios
rcalizados en animales no indicaron ningún cfecto teratogénico cn ratas o conejos, pcro si sc
obscrvó embriotoxicidad en rata~ y conejos a dosis tóxicas matcrnas (ver "Datos preclínlcos
de seguridad"). Se desconoce el riesgo potencial para humanos. .
Lacosamida no debe emplearse durante el embarazo, a menos que haya una clara necesidai:Ide
hacerlo (si el beneficio para la madre claramente sobrepasa el riesgo potencial para el fetO). Si
una mujer decide embarazarse, el uso de este producto debe ser cuidadosamente reevaluado.
Las mujeres en edad fértil deben utilizar un método anticonceptivo eficaz antes del inicio de
una terapia antiepiléplíca.
Registro de embarazos
El uso de Vimpat durante el embarazo debe hacerse por expresa indicación y bajo
supervisión del médico.
A fin dc contribuir al monitoreo de la seguridad de medicamentos, tanto los profesionales de
la salud como las pacientes embarazadas pueden comunicar el inicio y la evolución del
tratamiento en casos de embarazo a:
Corrco electrónico: farmacovigilancia@bago.com.ar
Dirección Médica Laboratorios Bagó, Teléfono: 011-4344-2216. 1
LadanCffl .
Se dcsconoce si Lacosamida se excreta por la leche materna en seres humanos. En cs ios
con animalcs sc ha demostrado que Lacosamida se excreta por la leche. !
Debido a que muchos medicamentos se excretan en la leche humana, se debe tomar una
decisión acerca de si se debe discontinuar la lactancia o suspender el uso dc l.aeosamida,
teniendo en cuenta la importancia del medicamento para la madre.
Fertilidad
No se han observado eventos adversos en la fertilidad masculina o femenina o en la
reproducción en ratas a dosis que produjeron niveles plasmáticos de exposición (ABC) hasta
aproximadamente 2 veces el ABe en plasma humano a la dosis máxima recomendada en
humanos.
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Efectos sobre la capacidad para conducir y operar maquinaria I .

. Lacosamida puede tener influencia de menor a moderada en las habilidades para cond\lcir
automóviles o el uso de maquinarias . .El tratamiento con Lacosamida se ha asociado ~ la
presencia de mareos o visión borrosa. Por lo tanto, los pacientes deben scr advertidos de:no
conducir automóviles o de operar maquinarias potencialmente peligrosas hasta que se hayan
familiarizado con los efectos de Lacosamida sobre su habilidad de poder realizar tilles'
actividades .
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REACCIONES ADVERSAS
Estudios clínicos
Panorama general
Con base en el análisis del conjunto dc datos dc los cstudios'C1ínicoscontrolados en la terápia
adyuvante en 1308 pacientes con crisis de inicio pareial, un total de 61,9% de los pacientes
asignados aleatoriamente a Lacosamida y un 35,2% de los pacientes asignados aleatoriamente
al placebo reportaron por lo menos una reacción adversa. I
Las reacciones adversas más frecuentemente reportadas en los pacientcs tratados bon
Lacosamida fueron mareo, cefalea, náuseas y diplopia. Estas por lo general se presentaron ton

, una intensidad de leve a moderada. Algunas de ellas estuvieron relacionadas a la dosis
administrada y se vieron mejoradas al reducir la dosis. La incidencia y severidad de Ilas

. reacciones adversas relacionadas al SNC y al tracto gastrointestinal generalm~nte
disminuyeron con el tiempo. J
En todos estos estudios controlados, el rango de discon¡jnuaciOlieS debido a reaeei nes
advcrsas fue del 12,2% para .105 pacientes asignados aleatoriamente a Lacosamida y del 1

1
6%

para los pacientes aleatorizados a placebo. La reacción adversa más común que resuh' en
discontinuación para el tratamiento con Lacosamida fue el marco.
El perfil de seguridad dc Lacosamida reportado en el estudio clínico de la conversión a la
monoterapia fue similar al perfil de seguridad reportado de los estudios clinicos combinados'
controlados con placebo en la terapia adyuvante. La tasa de discontinuación debido a
reacciones adversas fue del 16,2% para los pacientes asignados aleatoriamente a Lacosaniida
a las dosis recomendadas de 300 y 400 mg!dia. La reacción adversa más común que dio lugar

. a la suspensión de la terapia con Lacosamida fue el mareo. El mareo, dolor de cabéza.
náuseas, somnolencia y fatiga fueron todos reportados con incidencias menores durante la
fase de retiro del medicamento antiepiléptico y la fase de monoterapia en comparación con la
fasc dc titulación (ver "CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS 1 PROPlEDAD:ES.
Estudios clínicos"). j
Con base en el análisis de los datos de un estudio clínico de no-inferioridad d la
monoterapia, el cual compara Lacosamida con carbamazepina de liberación controlada ( C),
las reacciones adversas más comunes para Lacosamida fueron dolor de cabeza y mareo La
tasa de discontinuación debida a las rcacciones adversas fue del 10,6% para los pacieptes
aleatori7.ados a Lacosamida, y de'! 15,6% para los pacientcs alcatorizados a carbamazcpina

LC. I
Listado de reacciones adversas medicamentosas
La siguiente lista muestra las frccucncias de reacciones adversas clasificadas por órgan<1>sy
sistemas, las cuales han sido reportadas dentro los estudios e'!ínicos. Las frecuellci~ sc
definen dc la siguiente manera: muy comunes (2: III O), comunes (? 1/100 a <1/10), no
comunes (2: 111.000 a < 1/100). Dcntro de cada uno de los grupos de frecuencia, los cfcctos
no deseables se prcsentan en orden decreciente dc seriedad. I
Tmstomos psiquiátricos
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Comunes: depresión, estado de confusión, insomnio.
Trastornos del siSTema nervioso
Muy comuncs: mareo, cefalea.
Comunes: trastornos cognitivos, nistagmo, trastornos del equilibrio, coordinación anormal,
disminución de la memoria, temblor, somnolencia, disartria, trastornos de la atención,
hipocstcsia, parestesia.
No común: síncope.
Traslornos qftalmológicos
Muy común: diplopía.
Común: visión borrosa.
Trastornos del oído y ellaberinro
Común: vértigo, tinnitus.
Trastol'llos dellructo gastrointestinal
Muy común: náusea.
Comunes: vómito, constipación, flatuleneia, dispepsia, boca seea, diarrea.
Trastol'llos de la piel y el tejido sUb~1ltáneo
Común: prurito.
TraslOrnos de los tejidos musculoesquelélicos y conectivo
Común: espasmos musculares.
TraSlOrnos generales y condiciones del sÍlio de adminisiración
Comunes: alteraciones al eaminar, astenia, fatiga, irritabilidad, sensación dc borraehera.
Lesiones, intoxicación y complicaciones de los procedimienros
Comunes: caidas, laccracioncs en la piel, contusión.
Descripción de reacciones adversas seleccionadas ,
El uso de Lacosamida se ha asociado con el incremento en el intervalo PR relacionado eon la
dosis administrada. Pucden presentarse reacciones adversas asociadas a la prolongaciórl del
intervalo PR (por ejemplo, bloqueo atrioventricular, síncope, bradicardia). En los pacientes
con epilepsia la incidencia de la tasa de bloqueo AY de primer grado es poco común, 0,7%:
0%; 0,5% y 0% para Lacosamida 200 mg, 400 mg, 600 mg o placebo, respectivamente. No se
observó un bloqueo AV de segundo grado o mayor en pacientes cpilépticos tratados con
Lacosamida.
La tasa de incidencia dc síncope en un conjunto de estudios clínicos combinados de terapia
adjunta, es poco común y no difiere entre pacientes (n=944) con epilepsia tratados con
Lacosamida (0,1%) y pacientes epilépticos (n=364) tratados con placebo (0,3%). En el
estudio clínico de monotcrapia que compara Lacosarnida con carbamazepina LC, el sincopc
se reportó en 7/444 0,6%) de los pacientes con Lacosamida y cn 1/442 (0,2%) de los
pacientes con carbamazepina LC. 1
En los estudios a. corto plazo de. LacosaJ?idaen pacientes con epilepsia, no se prcscn aron
casos de f¡bnlaclOn m aleteo aUricular, sm embargo ambos se han reportado cn cstudl s de
cpilcpsia de etiqueta abicrta.
Se han observado anomalías en los resultados de pruebas de la función hepática en cstudios
controlados con Lacosamida en pacientes adultos con ataques de inicio parcial, quienes
cstaban tomando de I a 3 fármacos antiepilépticos concomitantes. Ocurrieron aumentos de la
ALT 2:: LSl' x 3 (límite superior normal) en el 0,7% (7/935) dc los pacientes con Lacosamida
y cn el 0% (0/356) de los pacientes con placebo .
AdminislraclólI de la dosis de carga
La incidencia de reaccioncs adversas en el SNC tales como mareos, puede ser mayor después
de una dosis de carga.
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.E.xpcricncia poscomercialización
Adicionalmente a las reacciones adversas arriba listadas reportadas en los estudios clínicos, se
han rep0l1ado las siguientes reacciones adversas en la experiencia poscomercialización. Los
datos no son suficientes para respaldar la incidencia en la población tratada.
Tra.storllos del sistema circulatorio y linfático
Agranulocitosis.
Trastortlos del sistema inmune
Reacciones de hipersensibilidad al medicamento. Se han reportado reacciones I de
hipersensibilidad en múltiples órganos (también conocidas como reacción al medicamento
con eosinoftlia y síntomas sistémicos, DRESS, por sus siglas en inglés) en pacientes trat*dos
eon algunos agentes anticpilépticos. Estas reacciones son de expresión variable pero de
manera típiea presentan fiebre y enrojecimiento y pueden estar asociadas con la participación
de di lerentes órganos o sistemas. Raramente se han reportado casos potenciales eon
Lacosamida y si se sospecha de una reacción de hipersensibilidad en varios órganos, se debe
suspender el uso de Lacosamida.
TrastortlOS psiquiátrico.s
intentos de suicidio y pensamientos suicidas, trastornos psicótícos, alucinaciones, agresión,
agitación, estado eufórico.
Trastornos del sistema nervioso
Crisis: se han informado muy pocos casos de empeonimiento de las cnSlS (incluida la
aparición del estado epiléptico)
Tra~'/ornos cardíacos ¡
Taquicardia ventricular, bloqueo atrioventrieular, aleteo o fibrilación auricular, bradieardia.
Trastornos !lepa/obiliares I
Pruebas anonnales de la función hepática, incremento en las enzimas hepáticas (> 2x LSND.
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo
Enrojecimiento, angioedcma, urticaria, Necrólisis epidém¡ica tóxica, sindrome de Stcvens~
.1ohnson.

I
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SOBREDOSIFICACIÓN
Los síntomas observados después de una sobredosis accidental o intencional de.Lacosamida
sc asocian primariamente con el SNC y con el sistema gastrointestinal.
• Los tipos de eventos adversos padecidos por los pacientes expuestos a dosis superiores a
400 mg hasta 800 mg no fueron diferentes ellnicamente a aquellos de los pacientes a qui!,nes
se administró la dosis recomendada de Lacosamida, .
• Los eventos reportados después de una ingesta de más de 800 mg son mareos, náu~eas,
crisis convulsivas (crisis generalizadas tónico-clónicas, estado epiléptico), trastornos qc la
conducdón cardíaca, también se han observado shock y coma. Se han rcportado mucrtds cn
pacicntes dcspués de una ingesta de una sobredosis aguda única de varios gramos de
Lacosamída.
Tratamiento
No existe ningún antídoto específico para la sobredosis de Lacosamida. El tratamiento para la
sobredosis de Lacosamida debe incluir medidas generales dc soporte, las cuales pueden
incluir hemodiálísis de ser necesario (ver "CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGIC.f\S f
PROPIEDADES, Farmacoeinética") i
Ante la eventualidad de una .sobredosifieación, concurrir al Hospital más cercarlo o
comunicarse con los Centros de Toxicología:

• Hospital de Niños Ricardo Gu!' '
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• Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,
• HmpÍtal Nacional Profesor Dr. Alejandro Posadas, Tel: (011) 4654-6648/4658-7777.

PRESENTACIONES
Vimpat 50 Comprimidos Recubiertos
Envases conteniendo: 14, 28, 56 Y 168 Comprimidos Recubiertos ovales grabados con "sr"
en una cara y "50" en la otra, color rosado, siendo la última presentación para US{)

Hospitalario exclusivo.
Vimpat 100 Comprimidos Recubiertos I
Envases conteniendo: 14,28,56 Y 168 Comprimidos Recubiertos ovales, marcados con' sr"
en una cara y "100" cn la otra, color amarillo oscuro, sicndo la última presentación para Uso
Hospitalario exclusivo.
Vimpat 150 Comprimidos Recubiertos
Envases conteniendo: 14, 28, 56 Y168 Comprimidos Recubiertos ovales, marcados con "SP"
en una cara y "150" en la otra, color salmón, siendo la última presentación para Uso
Hospitalario exclusivo.
Vimpat 200 ComprimidQs Recubiertos
Envases conteniendo: 14, 28, 56 Y IMI Comprimidos Recubiertos ovales, marcados con "SP"
en una cara y "lOO"en la otra, color azul, siendo la última presentación para Uso Hospitalario
ex cl usi vo.

CONSERVACIÓN
Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 oC. M.antener en su envase
original.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, VIMPAT DEBE SER MANTENIDO FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y'no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 55.303.
Prospecto autorizado por la A.N.M,AT, Dispü. Nro. 380/18.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la fieha en la Página Web de
A.N.M.A.T.:http://www.amnat.gov.ar/fannacovigílaneia/ollamar a A.N.M.A.T. Resw¡nde
0800-333-1234.

Bajo licencia de:
ueB Pharma S.A. Allée de la Reeherche 60, 13-1070Bruselas, Bélgica.
Elaborado por:
Aesica Phannaceutícals GmbH, Galíleistrasse 6, 08056 Zwíekau. Alemania.

Importado, eomercializado y distribuido por:

_______________ 1..
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LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de lrigoyen Nro. 248 (CI072AAF) Ciudad Autónoma dc Buenos
Airc:s. Te!': (0.11) 4344-2000119.
Director Técnico: .Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 41'\ro. 1429 (BI904ClA) La Plata. Peia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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PROYECTO DE PROSPECTO

Vimpat
Lacosamida 10 mg/ml
.Iarabe

EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

,FÓRMULA
Cada mi de Jarabe contiene: Lacosamida 10 mg, Excipientes: Glicerol; Carboximetilcelulosa
Sódica; Sorbitol Líquido; Polietilenglicol 4000; Cloruro de Sodio; Ácido Cítrico Anhidro;
Accsulrame Potásico; Metilparahidroxibenzoato de Sodio; Sabor Fresa; Maskíng Flavour;
Agua Puri:licada,
Este Medieamento es Libre de Gluten.

ACCiÓN TERAPÉUTICA
eo. Código ATC: N03AX18.

INDICACIONES
Lacosamida está indieado en pacientes adultos y adolescentes (16-18 años) con epilepsia
corno:
• Monoterapia en el tratamiento de las crisis parciales,
• Terapia adyuvante en el tratamiento de las crisis parciales con o sin generalizacion
secundaria,

CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS I PROPIEDADES
Propiedades farmaeodinámicas
El principio activo Lacosamida (R-2-acetamido-N-bencil-3-metoxipropionamida), es un
aminoácido funcional izado,
Mecanismo (le acción
El mecanismo de acción exacto por el ,cual Lacosamida ejerce su efecto antíepiléptieo en
humanos aún no ha sido establecido. Estudios electrofisiológicos in vitro han mostrado que
Lacosamida aumenta selectivamente la inactivación lenta de los canales de s~dio
dependientes de voltaje, produciendo estabilización de las membranas neuronples
hiperexcitables,
Efectos farmacodinámicos
Laeosamida protege frente a las crisis en una amplia variedad de modelos animales de crisis
parciales y generalizadas primarias, así como frente al desarrollo tardío de potenciación
prolongada (kindling). En experímentos precllnicos Laeosamida, en combinación con
levetiracetam, carbamazepina, fellitoíll3, valproato, lamotrigilla, topiramato o gabapentina,
mostró efectos anticonvulsivantes sinérgicos o aditivos.
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EleclroflSiología cardíaca
Los efectos eleetroeardiográficos de Vimpal se determinaron en un estudio clínico
farmacológico, doble ciego, aleatorizado en el que participaron 247 sujetos sanos. Se
compararon dosis orales cr6nicas dc 400 y 800 mg/día con placebo y controles positivos (400
mg de moxifloxaeina). Vimplll no produjo prolongaciones del intervalo QTc y no tuvo un
efecto clinicamente importante o relacionado con las dosis en la duraei6n del QRS. Vimpat
produjo un pequeño incremento en el intervalo promedio de PR, relacionado con las dosis. En
el estado estable, el máximo tiempo observado en el promedio del incremento de PR se
correspondió con el tmáx. El incremento máximo, restando el placebo, en el intervalo PR (a
tmáx) fue de 7,3 mseg para el grupo en la dosis de 400 mg/dia y de 11,9 mseg para el grupo
en la dosis de 800 mgldía. Para los pacientes que participaron en los estudíos e1ínicos
controlados, el incremento promedio máximo, restando el placebo, del intervalo PR cn el
grupo de Vimpat de 400 mgldia fiJe de 3, I mseg en paclentes eon crisis de inicio parcial.
Datos prcclinicos sobre seguridad
En los estudios de toxicidad, las conceniraclones plasmáticas de Laeosamida obtenidas fueron
similares o sólo ligeramente superiores a las obscrvadas cn los paclentes, lo que deja Un
margcn escaso o nulo a fenómenos de exposición en humanos.
Un estudio de farmacología dc seguridad con administración intravenosa de Lacosamida en
pcrros ancstesiados mostró aumentos transitorios en la duración del intervalo PR y dcl
complejo QRS y descensos en la tensión arterial probablemente debidos a una acción
cardiodepresora. Estos cambios transitorios comenzaron en el mismo intervalo de
concentración que tras la dosificación clínica máxima recomendada. En perros y monos
CynoJ1101gus anestcsiados, a dosis intravenosas de 15-60 rng/kg, se observaron
enlenteeimiento de la conductividad auricular y ventricular, bloqueo auriculovenlrieular y
disociación auriculoventrieular,
En los estudios de toxicidad a dosis repetidas se observaron eambios hepáticos leves
reversihles en ratas comcnzando a alrededor de 3 veces la exposiei6n clinica. Estos cambios
incluyeron un aumento en cl peso del órgano, hipertrofia de hepatocitos, aumento en las
concentraeiones sérieas de enzimas hepáticas y aumento del colesterol total y de los
triglieéridos. Aparte de la hipertrofia de hepatoeitos no se observaron otros cambios
histopatológicos.
En estudios de toxicidad sobre .Ia reproducción y el desarrollo en roedores y conejos, no -se
observaron efectos terat6genos, pero si se observó un aumento en el número de crías nacidas
muertas y en las muertes de crías en el período periparto, y una ligera reducci6n en el tamaño
y peso dc las crías vivas a dosis maternas tóxicas en ratas, correspondientes a niveles de
exposici6n sistémica similares a la exposición clínica esperada. Puesto que no se han podido
estudiar niveles de exposición mayores en animales debido a la toxicidad materna, los <latos
son insuficientes para earaeterizar completamente el potencial embrioletotóxieo y terat6geno
de Lacosamida. I
Estudios cn ratas revelaron que Laeosamida ylo sus metabolitos atraviesan fácilmen\e la
barrera placentaria.
Se lIev6 a cabo un cstudio con la administración oral de Lacosamida (30, 90 ó 180 mglkg!día)
a ratas durante los periodos neonatales y juveniles del desarrollo post-natal. En las ratas
bembra. eon las dosis más elevadas, existió una disminución reversible del peso del cerebro
asociado con una disminuci6n proporcional del peso corporal y la sugerencia de un efecto
ansiolítico reversible del compuesto (en la prueba de campo abierto). "lo se puedcn descartar
efectos adversos potenciales sobre el desarrollo del sistema nerviosós central. El periodo post-
natal temprano de las ratas en general se cree corresponde al embarazo tardio humano en
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tém1inos del desarrollo cerebral. El nivcl de deeto advcrso no obscrvado con las dosis p¿ra cI
desarrollo de neuroloxicidad en ratas se ba asociado al ABC de las coneentrac.ioncs
plasmáticas de Lacosamida en aproximadamente 3,9 veces y 1,4 veces en humanos ia la
MRHD (dosis máxima recomendada en humanos, por sus siglas en inglés) a I'ND7
(cquivalente al día 7 post-natal en el estatus de gestación tardío en humanos) y I'ND48
(equiv~lente ~ niñ~s de 12 a~os). re.s~eetivame?te.' .' I
No eXiste cVldencla de caremogemeldad relacIonada con el medicamento en ratoncs o ratas.
Los ratones y ratas que recibieron Lacosamida una vez al día por vía oral por 104 semallas a
dosis producicndo exposieioncs plasmáticas (ABC) dc aproximadamcnte 1 y 3 ,!eccs
rcspcctivamcntc, el ABC cn el plasma humano a la dosis humana máxima recomen&ada
(MRHD).de 400 mgldí~. . . 1_
Laeosmmda fue negatIvo en una prueba lJ1 VJlrOde Ames, en un estudio in l'il'o de
micronúcleo de ratón y cn una prueba in vivo de síntesis de ADN no programada. Lacosalhida
indujo una respuesta positiva en el estudio in vitro de linjoma de ratón a concentraeioncs
excesivamente altas. . .
~:studios clínicos
MOllolerapio
Se estableció la eficacia de Lacosamida como monolerapia en un estudio comparativo de no-
inferioridad, doble eicgo, de grupos paralelos, COncarbamazepina de liberación eontroiada
(LC) en 886 pacientes de 16 años de edad o mayores con un diagnóstico nuevo o recientt de
epilepsia. Los pacientes tcnían que presentar crisis parciales no provocadas o crisis
generalizadas tónieo-e1ónieas. Los pacientes sc asignaron aleatoriamente a carbamazepiml Le
o a Lacosamida. La dosis se basó en la dosis-respuesta y estuvo en un rango de 400 a i200
mg/dia para la carbamazepina LC y 200-600 mgldía para Lacosamida. La duración del
tratamiento fue de hasta 121 semanas, dependiendo de la respuesta.
Las frecuencias cstimadas de periodos libres de crisis de 6 meses fueron del 89.8% para los
pacientes tratados con Laeosamida, y del 91,1% para los pacientes tratados IGon
carbamazepina LC, utilizando el método de análisis de supervivencia dc Kaplan-Mcier. La
diferencia absoluta ajustada entre los tratamientos fue de -) ,3% (le 95%: -5,5; 2,8). ILos
estimados de Kaplan-Meier de frecuencias dc 12 meses libres de crisis fueron del 77,8% para
los pacientcs tralados con Lacosamida y del 82,7% para los pacientes tratados .con
carbamazepina Le. Las frecuencias de periodos libres de crisis de 6 meses en pacie~tcs
geriátricos de 65 y más años (n=119 pacientes en total) fueron similares entre ambos grupos
de tratamiento. Las frecuencias tall1bién fueron similares a aquellas observadas en la
población cn gencra!., I

COllversión a la /llOllolerapia
La eficacia de Lacosamida en la conversión a la monoterapia sc estableció en un estudio
asignado aleatoriamente, doble ciego, multicéntrico, controlado por el histnrial con un periodo
de mantenimiento de 16 semanas (esto es, un periodo de retiro de 6 semanas par~ los
medieamcntos antiepilépticos antecedentes, seguidas de un periodo de monoterapia dJ 10
semanas), ill\'olucrando a 425 pacientes con edades de 16 a 70 años con crisis de i~icia
parcia!. En dicho estudio, los pacientes estaban recibiendo dosis estables de l \) 2
medicamentos antiepiléptieos comercializados durante el periodo basal de 8 semanas.ILas
pacientes que estaban tomando 2 medicamentos antiepilépticos debian haber estado tOIJ1~ndo
< 50% de la dosis de mantenimiento mínima rccomendada para l de los 2 medicamehtos
antiepiléptieos. Los pacientes se asignaron aleatoriamente 3 a 1 para recibir en úl1ima
instancia ya fuera Lacosall1ida 400 mgldía (200 mg dos veces al día) o bicn 300 mgldía \150
mg dos veces al dial. y se compararon sus respuestas a aquellas de un grupo históric<;>de
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control. El c.()ntrolhistórico consistió en el análisis combinado de los grupos dc control de 8
estu~ios con un. di.s:ñ~ similar. los cuales util!zaron una dosis sub-tcrapéutica dc¡ un
mcdlcamento antlepllcpllCOcomo control. Se consideró que la superioridad cstadística s<lbre
cl control histórico qucdaría dcmostrada si el límite superior de un intervalo de conlianz'; dc
do~ lados al 95% para el porc~ntaje de pacientes que cumplieran los criterios dc salida;y a
qUlcncs sc adnllJllstra Lacosanllda, r.ennanecía por debajo del limite de prcdicción infcrior dcl
95% del 65,3% derivado de los datos del control histórico. I
Los criterios de salida fueron uno o más de los siguicntcs: (1) sc duplicó el promcdio de la
frccuencia mensual de las crisis durante cualquiera dc los siguicntcs 28 días consecutivos) (2)
se duplicó la frecuencia más alta de ataques en 2 días consecutivos, (3) ocurrencia de luna
crisis tónica-clónica gcneralizado, (4) prolongación clínicamente significativa o agravami!nto
de la duración gcncral, frccucncia, tipo o patrón dc la crisis quc cI invcstigador considc~ara
que requería la discontinuación del estudio, (5) estatus cpiléptico o nucvo inicio dc ataque~ en
serie / agrupados. '
La población bajo estudio fue comparable a la población del control histórico. i
Para el grupo de Lacosamida 400 mg/dia, la estimación del porcentaje de los pacicntcs que
cumplirían al mcnos un critcrio dc salida fue del 30,0% (IC 95%: 24,6%; 35,5%). El ¡¡rhilc
superior del IC 95% bilateral (35,5%) estuvo por debajo del umbral del 65,3% dcrivado de los
datos dcl control histórico y la supcrioridad dc Lacosamida 400 mg/día sobrc el control
histórico quedó dcmostrada. El resultado d,e la eficacia primaria quedó respaldada porl'losanálisis de sensibilidad.
Para cI grupo con Lacosamida 300 mg/día, la estimación del porcentajc dc pacientcs que
cumplirian al menos un criterio de salida fue del 27,3% (lC 95%: 18,4%; 36J%). El IíbJitc
superior dcllC 95% dc 2 lados (36,3%) cstuvo por debajo del umbral del 65,3% dcrivad6 de
los datos dcl control histórico, aunquc el cstudio no tuvo la potencia suficiente parb la
cvaluación de Lacosamida 300 mg/día versus el grupo de control histórico. I
En ambas evaluaciones, la del Cambio de Impresión Clínica Global (CGIC, por sus siglas en
inglés) y la dcl Pacientc (rOlC), se reportó que la mayoría dc los pacicntes en ambos grJpos
de tratamiento con Lacosamida tuvieron una mejorJa cn su eslatus (CGIC: 75,4% y 72,7~ de
sujetos en los grupos con 400 mg/día y 300 mg/dfa, rcspectivamcnte PGle: 74,3% y 72,7%.de
los sujetos en los grupos con 400 mgldía y 300 mgldía, respectivamcntc). :. ., ,
Terapia aflyuvante I

La cficacia dc Vimpat como tratamiento concomitantc a las dosis recomendadas (200 mgldía,
400 mgldía) fuc cstablecida en 3 ensayos clínicos mu1ticéntricos, alcatorizados, controlados
con placebo, con un período dc mantcnimiento de 12 semanas. Vimpat 600 mg/día t3J~pién
mostró ser efica? en ensayos controlados de tratamiento concomitantc, aunquc la eficaCIa fue
similar a 400 mgldía y los pacicntcs toleraron peor esta dosis dcbido a las reaccioncs adversas
rclacionadas con el SNC y cl gastrointestinal. Por ello no sC recomienda la dosis dc1600
mg/día. La dosis máxima recomendada es de 400 mg/dia. Estos ensayos, quc implicaron 308
pacicntes con una mcdia de 23 años con crisis dc inicio parcial, fueron discñados para ev.luar
la eficacia y seguridad de Lacosamida cuando sc administra conjuntamente con 1-3 fár~~cos
anliepilépticos cn pacientes con crisis dc inicio parcial con o sin gcneralización secundan8 no
controladas. En general, .laproporción dc sujctos con una ~ducción del ?O%en la fre~uercia
de las crisis fue 23%, 34% Y40% para placcbo, Lacosamlda 200 mg/d13 y Lacosamlda ,400
mg/día. No hay suficientes datos rcspecto a la rclirada de los medicamentos antiepilépt,icos
concomitantcs para llevar a cabo una monoterapia con Lacosamida. I .
La farrnacocinética y scguridad de una única dosis dc carga de Lacosamida vía intraverosa
(IV) se detenninó en un estudio multicéntrico, abierto diseñado para cvaluar la scgundfd y
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tolerabilidad del inicio rápido con Lacosamida utilizando una dosis de carga vía IV (que
incluye 200 mg) seguido por dos dosis diarias orales (equivalente a la dosis por vía IV) oomo
l.ralamicnto adyuvante cn sl~ictosadultos de cntre ¡6 Y 60 años con crisis de inicio parcial:
Propiedadcs farmacocillélicas '
Absorción
Lacosamida sc absorbe rápida y completamente tras administración oral. La biodisponibilidad
oral dc los comprimidos de Lacosamida es aproximadamcnte del 100%. La conccntra'ción
plasmática de Lacosamida inaltcrada aumenta rápidamente y alcanza la Cmáx cntre 0,5 y 4
horas Iras la administración oral. Los comprimidos y cl jarabe de Vimpal Ison
bioequivalcntes. Los alimentos no afectan a la velocidad de absorción ni a la cantidad
absorbida. .
Distribución
El volumen. de distribución es aproximadamente 0,6 l/kg. Laeosamida se unc a prote.inas
plasmáticas en menos de IIn 15%.
Metabolismo
El 95% de la dosis se excreta en la orina como fármaco inmodificado v metabolitos. El
metabolismo de Lacosamida no ha sido completamente caracterizado.' i
Los principales compuestos excretados en la orina son Lacosamida inmodificada
(aproximadamente el 40% de la dosis) y su metabolito O-desmetilado (menos del 30%). I
Se ha propuesto que la fracción polar es un derivado de la serina, la cual se recupera de la
orina en aproximadamente el 20%, ha sido detectada cn pequcñas cantidades (0-2%) dn el
plasma humano de algunos sujetos. También se encontraron pequeñas cantidades (0,5-2%) dc
mctabolitos adicionales en la orina. . 1
CYP2CI9. cI CYP2C9 y el CP3A4 son los principales responsables de la formación. del
metabolito O-dcsmclilado. No sc obscrvaron diferencias clínicamente relevantes el. la
exposición a Lacosamida comparando su farmacocinética en metaboli7.adores rápidos (coh un
CYP2CI9 funcional) y metabolizadorcs pobrcs (quc careccn de CYP2C19 funcional). No se
han identificado que otras enzimas cstén involucradas cn el mctabolismo de Lacosamida. :
La concentración plasmática de O-desmetil-Lacosamida es aproximadamentc el 15% dc la
concentración de Lacosamida cn plasma. No se conoce que cste metabolito principal tenga
actividad farmacológica.
Eliminación
Lacosamida se elimina de la circulación sistémica principalmcntc por cxcrcclOn renal )'
biotransfonnación. Tras la administración oral e intravenosa dc Lacosamida radiomarcada,
aproximadamente el 95% dc la radioactividad administrada se recuperó en la orina y menos
del 0.5% en las heces. La vida media dc eliminación del fárnlaco inmodificadd es
aproximadamente 13 horas. La farmacocinética cs lincal y constante en el tiempo, eonluna
b,\ia variabilidad intra e intersujetos. Tras una administración de la dosis dos veces al día; las
conccntraciones plasmáticas del estado estacionario se alcanzan tras un período de 3 días. Las

. conccntraciones plasmáticas aumentan con un factor dc acumulación de 2 aproximadamenie .
Una única dosis de carga de 200 mg se aproxima a las concentraciones del estado estacionario
comparables a la administración oral de 100 mg dos veccs al día. I
Poblaciones especiales
Paciel/tes "e edad aval/zada
En un estudio rcali7.ado cn hombres y mujercs de edad avanzada, en el quc se incluyeron 4
pacientes> 75 años de edad, el área bajo la curva (ABC) se vio incrementada en ccrca del 30
al 50% al comparar con sujetos jóvenes del sexo masculino, respectivamente. Esto sc
rclaciona parcialmente al pcso corporal menor. La diferencia con una nornmli7.acióndel peso
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corporal es de 26 y 23% respcctivamente. También se observó un incremento eh la
variabilidad de la exposición. La depuración renal de Lacosamida se vio ligeramente reducida
e? los sltietos de edad a~anzad~ que partic.i~aron en cste. estudio. o. .1
No sc consIdera necesano reahzar reducclOn de las dOSISa menos que esté mdlcado debldo a
reducción de la función renal (ver "POSOLOGÍA I DOSIFICACiÓN - MODO DE
ADMINISTRACIÓN, Insuficiencia renal").
IIl.mjiciellcill relllll
tI ABC de Lacosamida sc incrementa en aproximadamente el 30% en pacientes con
insuficiencia renal de leve a moderada y en un 60% en pacientes con insuficiencia nal
severa y con enfermedad renal terminal que requieren de hemodiálisis al comparar con suJetos
sanos, mientras que la Cmáx no se ve afectada. 1
Lacosamida se elimina efectivamente del plasma a través de hemodiálisis. Después d. un
tratamiento de hemodiálisis dc 4 horas de duración, el ABC dc Lacosamida se reduet en
aproximadamente 50%. Por lo tanto, se recomienda el uso de una dosis suplementaria despúés
de hemodiálisis (ver "POSOLOGÍA I DOSlFlCACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN,
Insuficiencia renal"). La exposición al metabolito O-desmetil se vio incrementada varias
veces en pacientes con insuficiencia renal de moderada a severa. En pacientes -con
enfermedad terminal renal que no son sometidos a h~modiálisis, los niveles sc vi¿ron
incrementados y continuamente elevándose durante las 24' horas del muestreo. Se desco~oce
si el incremento de la exposición al metaboIito en sujetos con enfermedad renal terniinal
pudiese incrementar la prcsencia de cventos adversos, pero no se ha identificado la actividad
farmacológica del metabolito. 1
Inslljiciencill hepática -
Los sujctos COn insuficicncia hepática moderada (Child-Pugh B) mostraron concentraci nes
plasmáticas de Lacosamida superiores (aproximadamerite un ABC normali7.ada 50%
superior). Esta mayor exposición fuc dcbida en parte a la función renal reducida de los sujbos
estudiados. Se estima que el descenso del aclaramiento no renal en los pacientes del estÚdio

- produjo un aumento del 20% en el ABC de Laeósamida. La farmacocinética de LacosartlÍda
- no ha sido evaluada en insufieicncia hepática grave (ver "POSOLOGÍA I DOSIFICACiÓN -

MODO DE ADMINISTRACiÓN, Insuficiencia hepática"). . l.
Sexo
Los ensayos clínicos indican que el sexo no tiene influencia, clínicamente significativa, e¡j las
concentraciones plasmáticas de Lacosamida. i
Razal
No existen diferencias clínicamente significativas en la farmacocinética de Lacosamida entre
sujetos asiáticos, negros ni caucásicos.

POSOLOGíA I DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN
Monotcrapia

- MOl/oterapia il/icial
. Pacientes que actualmente no están recibiendo tratamiento con medicamentos antiepilépllcoS

pueden iniciar la monoterapia con Laeosamida 1
La dosis inicial recomendada es de 100 mg dos vcces al día (200 mg/día) la cual se qebe
aumentar a una dosis terapéutica de .150 mg dos veces al dia (300 mgldia) después de ,una
semana. J

Dependiendo de la respuesta y tolerabilidad, I~ dosis se puede incrementar adicio~alme~le.en
intervalos semanales en 50 mg dos veces al día (lOO mgldía), hasta una dOSIS dIana de

. manlenimiento rec mendada máxima de 200 mg dos veces al día (400 mgldía). ,
¡ 6
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Conversi6n a la monoterapia
Para los pacientes que se convertirán a la monoterapia COnLacosamida, la dosis inicial
recomendada es de 100 mg dos veees al dla (200 mg/día) la cual se debe aumentar a una dosis
terapéutica de 150 mg dos veces al día (300 mg/dla) después de una semana. I
Dependientc de la respuesta y tolerabilidad, la dosis se puede incrementar adicionaltnente en
intervalos semanales en 50 mg dos vcces al dla (IOO mg/día), hasta una dosis diari~ de
mantcnimicnto rccomcndada máxima de 200 mg dos vcces al día (400 mg/día). 1
La dosis diaria dc mantenimiento recomendada se debe mantener al menos durante 3 dlas
antes de iniciar la conversión a la monoterapia con Lacosamida. Se recomienda un rhiro,
gradual del medicamento antiepilépticoconcomitante durante al menos 6 semanas. Si el
paciente recibe más de un medicamento antiepiléptico, los medicamentos antiepiJépticos se
deben retirar de forma secuencial.
No se han establecido la seguridad y eficacia de la Lacosamida para la conversión simultánea
a la monoterapia a partir de dos o más medicamentos antiepilépticos concomitantes.
Ternpin ndl'uI'ante
La dosis ini~ial rccomcndadn es de 50 mg dos veces al día, la cual podrá incrementarse a'una
dosis terapéutica de 100mg dos veces al día después de una semana. ;
Dependiendo de la respuesta y tolerabilidad, la dosis de mantenimiento se puede aumentar
adicionalmente en 50 mg dos veces al dia cada semana, hasta una dosis diaria máxima
recomendada de 400 mg (200 mg dos veces al dial. I
Inicio del tratamiento con Vimpat mediante una dosis de carga
El tratamiento con Vimpat (monoterapia inicial, conversión a la monoterapia y terapia
adyuvante) también se puede iniciar con una dosis de carga individual de 200 mg. segLida
aproximadamente 12 horas después de un régimen de dosis de mantenimiento de 100 mgldos
veces al dia (200 mg/diarios). La dosis de earga se debe administrar bajo supervisión métlica
considerando la farmacocinética de Lacosamida (ver "CARACTERíSTltAS
FARMACOLÓGICAS / PROPIEDADES, Propiedades farmacocinéticas") y el potencÍllj de
una incidencia aumentada de reacciones adversas del SNC (ver "REACCIONES
ADVERSAS"). La administración de una dosis de carga no se ha estudiado bajo condiciones,
agudas tales corno un cstatus epiléptico.
Dependiendo de la respuesta y tolerancia, la dosis de mantenimiento se puede aumeiltar
adicionalmente en 50 mg dos veces al día cada semana, hasta una dosis diaria máxima
recomendada de 400 mg (200 mg dos veces al día).
Discontinuación
De acuerdo a la práctiea clínica actual, en el caso en que Lacosamida se tenga ¡que
discontinuar, se recomienda que esto sea hecho de forma paulatina (por ejemplo, la dosi!; se
debe de ir disminuyendo 200 mg/semana).
Modo de administración
Vimpat se debe tomar dos veces al día, por la mañana y por la noche, aproximadamente a la
misma hora.
El tratamiento con Vimpat se puede iniciar ya sea administrándose por vía oral o por Ivía
endovenosa. La solución para perfusión es también una alternativa para los pacientes cuando
la administración oral no es factible lemporariamente. 1

Vimpat puede tornarse con o sin alímentos.
El jarabe de Vimpat es para uso oral. Para dosificar Vimpat
utilizarse el vaso medidor incluido en este envase.
Vimpat Jarabe se presenta con un vaso medidor con marcas de graduación y
instrucciones de uso.
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El frasco que contiene Vimpat Jarabe debe agitarse bien antes de usar.
La conversión de la forma de administración endovenosa a oral ó de oral a endovenosa puede
realizarse en fonna directa sin necesidad de titular las dosis. Debe mantenerse la dosis diaria
total, así como su administración dos veces al día.
"oblacioncs especiales
Pacientes de edad avanzada
No es necesaria una reducción de la dosis en pacicntes dc edad avanzada (a partir de los 6S
años). ;
La experiencia con Lacosamida en pacientes de edad avanzada con epilepsia es limitada~ En
estos pacientes debe tenerse en cuenta la disminución en el adaramiento renal y el aum¡:nto
en los valor.es de ABC asociados a la edad (ver más abajo "Insuficiencia renal" y
"CARACTERISTICAS FARMACOLÓGICAS I PROPIEDADES, Propicdades farmaeoeinéticaS'll).
Insuficiencia renal
No es necesario realizar aj uste de dosis en pacientes con insuficiencia renal de leve a
moderada (e/earance renal> 30 mI/min).
La dosis máxima recomendada para pacientes con insuficiencia renal severa (e/earance renal
< 30ml/min) o con enfermedad renal terminal es de 300 mgldía.
Para pacientes que requieren de hemodiálisis, se puede considerar un suplemento de hasta el
50% de la dosis total diaria justo después del final de .Iahemodiálisis.
El tratamiento de pacientes con enfermedad renal ternlÍnal debe realizarse con precaución
debido a que existe poca experiencia cllniea con este tipo de pacientes, así como con la
acumulación del metabolito (del cuál no se conoce su actividad farmacológica). ¡
En todos los pacientes con insuficiencia renal, las dosis de escalamiento deben realizarse con. . , ,
precaución (ver "CARACTERIST1CAS FARMACOLOGICAS I PROPIEDADES, Propiedades
fannacocinétieas"). 1
Insuficiencia hepática
Se recomienda una dosis máxima de 300 mgldía para pacientes con insuficiencia hepáti . de
leve a moderada. La dosis de titulación en estos pacientes se debe realizar con precauci6n si
se considera la insuficiencia renal coexistente. La farmacocinética de Lacosamida no ha 'sido
evaluada en pacientes eon insuficiencia hepática severa (ver "CARACTERÍSTICAS
FARMACOLÓGICAS I PROPIEDADES, Propiedades fannacocinéticas"). Lacosamida se debe
administrar a pacientes con insuficiencia hepática severa sólo cuando los benefi.cios
terapéuticos compensen los posibles riesgos; la dosificación y administración necesita ser
ajustada cuidadosamente observando los síntomas del paciente.
Població/I pediáfrica I
No se recomienda el uso de Vimpat en niños y adolescentes menores de 16 años ya que-no
hay datos de seguridad y eficacia en estos grupos de edad.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensihilidad al principio activo, o a alguno de los excipientes .
Bloqueo auriculoventricular (AV) de segundo o tercer grado conocido.
Emharazo. Lactancia.

ADVERTENCIAS V PRECAUCIONES
Marcos
El tratamiento con Lacosamida se ha asociado con mareos, lo que puede aunientar la
aparición de lesiones accidentales o caídas. Por tanto, los pacientes deben tener precaución
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hasta que estén familiarizados con los efectos potenciales del medicamento (ver
"REACCIONES ADVERSAS").
Ritmo)' conducción cardíaca
En estudios clínicos con Lacosamida se han observado prolongaciones en el intervalo PRo
Lacosamida se debe utili7.ar con precaución en pacientes con potencial arritmogénieo
subyacentes como es el caso de pacientes con problemas conocidos de conducción cardiata o
enlcnnedades cardiacas severas (por ejemplo, isquemia I infarto al miocardio, insuficiencia
cardíaca, enfermedad cardíaca estructural o enfermedad cardiaca de los canales iónico~ de
sodio) o en pacientes tratados con medicamentos que afectan la conducción cardiaca,
incluyendo antiarritmicos y bloqueadores del canal de sodio (ver "Interaccitnes
medicamentosas'}
En los estudios de Lacosamida controlados con placebo en pacientes con epilcpsia, no se ha
reportado fibrilación ni aleteo auricular; sin embargo, ambos se han reportado en cnsayos de
cpilepsia dc etiqueta abierta y en la experiencia poscomercialización.
En la experiencia poscomerciali7.ación se ha reportado bloqueo AV (incluyendo bloqueo AV
segundo grado o mayor). En los pacientes con potencial arritmogénico, raramcnte se ha
reportado taquicardia ventricular. En casos raros, estos eventos han resultado en asistolia.
paro cardiaco y mucrte en paeicntes con potencial arritmogÚüco subyacente. ;
Sc debe advertir a los pacientes sobre los síntomas de la arritmia cardíaca (por ejemplo. pulso
\cnto, rápido o irregular, palpitaciones, falta de aliento, sensación de desorientación.
desmayo). Se debe informar a los pacientes que busquen asistencia médica de inmediato en

, caso de que cualquiera de estos síntomas se presente. I
En los pacientes en quienes se desarrolle una arritmia cardíaca seria, se debe deseontínuAr la
Lacosamida y se deberá reali7.ar una evaluación clínica completa del riesgo / beneficio ahtes
de considerar la posibilidad de reiniciar la terapia.
Pensamientos y comportamiento suicidas
Sc han reportados ideas suicidas y trastornos del comportamiento en pacientcs tratados ¡c-on
mcdicamentos antiepilépticos en diversas indicaciones. Un meta-análisis de estudios
aleatori7.ados controlados con placebo de medicamentos antiepilépticos ha demoslrado
también un pequeño incremento en el riesgo de ideas suicidas y trastornos' del
comportamiento. El mecanismo de este riesgo no se conoce y los datos disponibles no
exeluyen la posibilidad de un aumcnto de este tipo de riesgo con Lacosamida. ,
Por lo tanto, estos pacientes deben ser monitoreados para la detección de signos de ideas
suicidas y trastornos del comportamiento y se debe considerar un tratanliento apropiado. Los
pacienles (y sus cuidadores) deberán ser advertidos para buscar ayuda médica Cn caso de quc
se presenten signos de ideas suicidas o trastornos en el comportamiento.
1nteracciones medicamentosas
Laeosamida debe emplearse con preeaución en pacientes que eSlán reCibiendo tratamiento con
otros medicamentos que se sabe están asociadoS con prolongación del PR (ineluy ndo
medicamentos antiepilépticos bloqueadores del canal de sodio) y en pacientes tratados con
medicamentos antiarrítmicos. Sin embargo, un análisis de subgrupo en los estudios eH cos
rcalizados no identificó un incremento en la magnitud de la prolongación del PR en pacientes
con administrac.ión concomitante de earbamazepina o lamotrigina. I,
DI/lOS in "i/ro
En general, los datos sugieren que Lacosamida tiene un bajo potencial de interacción .
Los estudios de metabolismo in vitro indican que Lacosamida no induce la actiVidad
enzimática del eitocromo P450 y las isoformas CYPI A2, 2B6, 2C9, 2C 19 y 3A4 involucr~das
en el metabolismo de medicamentos. Lacosamida no inhibió al CYP lA 1, 1A2, 2A6, 2B6,
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2CS, 2C9, 2D6, 2El, 3A4/5 en las concentraciones plasmáticas observadas en los estudios
clínicos. '
Los datos in vitro sugieren que Lacosamida tiene potencial de inhibir al CYP2CI~ a
eonccntraciones terapéuticas.
Lacosamida no fue un substrato o inbibidor de la glucoproteína P.
Dalas in vivo ¡'

Los datos clínicos indican quc Lacosamida no inhibe ni induce al CYP2C 19 y al 3A4.
Además, un esiudio de interacción con omeprazol (inhibidor del CYP2CI9) no demostró
cambios clínicamcnte relevantes en las concentraciones plasmáticas de LacosamidJ ni
tampoco electos de inhibición en la fannacocinética del omeprazol. \
Medicame/1/os antiepilépticos: en los estudios clínicos de interacción de Laeosamida (400
mg/día) no se afectaron en forma significativa las concentraciones plasmátic.as' dc
carbamazepina (400 mgldía) ni de ácido valproico (600 mg/dia). Las concentraciones
plasmáticas de Lacosamida tampoco se vicron afectadas por carbamazepina ni por ácido
valproico. I

En los estudios clínicos placebo-controlados en pacientes con crisis de inicio parcial
mostraron que las concentraciones plasmáticas del estado estable de leveLiracetam,
carbamazepina, epóxido de carbamazcpina, lamotrigina, topiramato. oxcarbazepina deri,lado
monobidroxi (MHD), fenitoina, ácido valpróico, fenobarbital, gabapentina, clonazepam y
zonisamida no se vieron afectadas por la ingesta concomitante dc Lacosamida a ninduna
dosis. I
Un análisis de fannacocinética de la población estimó que el tratamiento concomitante ~on
otTOSmedicamentos antiepilépticos conocidos como inductores de enzimas (carbamazepma,
fenitoína, fenobarbital, a diferentes dosis) disminuyó en general la exposición sistémid .de
Laeosamida en un 25%. I
Anticonceptivos orales: en un estudio clínico de imcracción no hubo una interacción
clínicamente signific-ativa entre Lacosamida (400 mg/día) y anticonceptivos orales
conteniendo ctinilestradiol 0,03 mg y levonorgestrcl 0,15 mg. Las concentraciones I de
progesterona no ~e vie,ronafectadas cuilJ?~ose coadministró estos m~dicamentos., I
Otras: los estudiOSchmcos de mteracclOn mostraron que Lacosanllda (400 mgldla) no tuvo
cfecto en la farmacoeinética de digoxina (0,5 mg una vcz al día). i
No existe interacción clínicamente relevante entre Lacosamida (400 mgldía) y mctfonnioa
(500 mg tres veces al día). I
Omeprazol (40 mg una vez al día) incrementó el ABC de Lacosamida en cerca de un 19%
(300 mg una sola dosis) y de este modo estuvo dentro del rango de bioequivalencia aceptÁdo.
Por lo tanto, eSle efecto se considera como clínicamente no s,ignifieativo. Laeosamida too
mg/dia) no afectó la farmacocinética de una dosis única de omeprazol (40 mg).
La coadministración de warfarina con Lacosamida no provoca un cambio c1inicam .nte
relevante en los efectos fannacocinéticos y fannacodinámicos de la warfarina. I
Unión a proteinas: Laeosamida tiene una unión reducida a proteínas de menos del 15%. Por
lo lanto, se considera improbable la interacción ellnicamente relevante con otros fármacos a
través de la competencia por los sitios de unión a proteína. I
Fertilidad, embarazo y lactancia
Mujeres ell edad reprodl/clil'O / Allticoncepciónell hombres y ml/jeres
No existió una interacción clínicamente relevante entre Lacosamida y los anticonecptivos
oralcs (ctinilcstradiol y le\'onorgestrel) en estudios clínicos (ver "Interacciones
medicamentosas") .
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Embarazo
No existen datos adecuados del uso dc Lacosamida en mujeres embarazadas. Estudios
realizados en animales no indicaron ningún efecto teratogénico en ratas o conejos, pero si se
observó embriotoxicidad en ratas y conejos a dosis tóxicas maternas (ver "Datos preclinicos
de seguridad"). Se desconoce el riesgo potencial para humanos. ¡
Lacosamida no debe emplearse durante el embara7..o, a menos que haya una clara nccesidai:l de
haccrlo (si el bcneficio para la madre claramente sobrepasa CI riesgo potencial para cI feto*. Si
una mujcr dccidc embarazarse, cI uso de estc producto debe ser cuidadosamente reevalua .
Las mujeres en edad fértil deben utilizar un método anticonceptivo cficaz antes del inici de
una tcrapia antiepiléptica. I
Registro de embarazos
El uso de Vimpa! durante el embarazo debe hacersc por expresa indicación y bajo
supervisión de! médico. . .. . I
A fin de contnbmr al momtoreo de la segundad de medIcamentos, tanto los profesIOnales dc
la salud como las pacientes embarazadas pueden comunicar el inicio y la evolución', del
tratamiento en casos de embarazo a:
Corrco clectrónico: farmacovigilancia@bago.com.ar l
Dirección Médica Laboratorios Bagó, Teléfono: 011-4344-2216.
Lactal/cia
Se desconoce si Lacosamida se excreta por la leche materna en seres humanos. En cstu ios
con animalcs sc ha demostrado que Lacosamida se excreta por la leche. 1
Debido a que muchos medicamentos se excretan en la leche humana, se debe tomar ¡una
decisión acerca de si se debe diScontinuar la lactancia o suspender el uso de Lacosarnida,
t.eniendo en cuenta la importancia del medicamento para la madre. . I
Fertilidad
No se han observado eventos adversos en la fertilidad masculina o femenina o en la
rcproducción en ratas a dosis que produjeron niveles plasmáticos de exposición (ABC) h~sta
aproximadamcnte 2 veces el ABe en plasma humano a .Ia dosis máxima recomendad4.en
humanos. I
Efectos sobre la capacidad para conducir y operar maquinaria I
Lacosamida puede tener influencia de mcnor a moderada en las habilidades para conducir
automóviles o el uso de maquinarias. El tratamiento con Laeosamida se ha asociado n la
presencia de mareos o visión borrosa. Por lo tanto, los pacientes deben ser advertidos de no
conducir automóviles o de operar maquinarias potencialmente peligrosas hasta que se hdyan
familiarizado con los efectos de Laeosamida sobre su habilidad de poder realizar tales
actividadcs.

REACCIONES ADVERSAS
Estudios clínicos
Pal/orama gel/eral
Con basc cn cI análisis dcl conjunto de datos de los estudios clínicos controlados en la terapia
adyuvantc cn 1308 pacientes con crisis de inicio parcial, un total de 61,9% de los pacientes
asignados aleatoriamente a Lacosamida y un 35,2% de los pacientcs asignados aleatoriamentc
al placcbo rcportaron por 10menos una reacción adversa. . ! "
Las reaecioncs adversas más frecuentemcnte reportadas en los pacientes tratados con
Lacosanlida fueron mareo, cefalea, náuseas y diplopía. Estas por lo gcneral se presentaron :con
una intcnsidad dc leve a moderada. Algunas de ellas estuvieron relacionadas a la dosis
administrada y se vieron mejoradas al reducir la dosis. La incidencia y severidad de' las
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reacciones adversas relacionadas al SNC y al tracto gastrointestinal generahrientc
disminuyeron con el tiempo. i
En todos estos estudios controlados, el rango de discontinuaciones debido a reacciones
adversas fue del 12,2% para los pacientes asignados aleatoriamcnte a Lacosamida y del 1,6%
para los pacientes aleatorizados a placebo. La reacción adversa más común que result6 en
discontinuación para el tratamiento con Lacosamida fue el marco. !
El perfil de seguridad de Laeosamida reportado en el estudio clínico de la conversión a la
monoterapia fue similar al perfil de seguridad reportado de los estudios clínicos eombinpdos
controlados con placebo en la terapia adyuvantc. La tasa de discontinuación debido a
rcacciones adversas fue del 16,2% para Jos pacicntes asignados aleatoriamente a Lacosmilida
a las dosis recomendadas de 300 y 400 mgldía. La reacción adversa más común que dio Jugar
ala suspensión de la terapia con Laeosamida fue el mareo. El mareo, dolor de ca~za.
náuseas. somnolencia y fatiga fueron todos reportados con incidencias menores durante la
fase de retiro del medicamento antiepiléptico y la fase de monoterapia en comparación elin la
fase de titulación (ver HCARACTERÍSTlCAS FARMACOLÓGICAS I PROPIEDADES.
Estudios clínicos"). :
Con base en el análisis de los datns de un estudio clínico de no.inferioridad de la
monoterapia, el cual compara Lacosamida con earbamazepina de liberación controlada (~C),
las reacciones adversas más comunes para Lacosamida fueron dolor de cabeza y marco: La
tasa de discontinuación debida a las reaccioneS adversas fue del 10,6% para los pacientes
~~~torizadosa Lacosamida, y dcl 15,6% para los pacientes aleatorizados a carbamaze1Pina

Listado de reacciones adversas medicame/ltosas
La siguiente lista muestra las frecuencias de reacciones adversas clasificadas por órgan s y
sistemas, las cuales han sido reportadas dcntro los estudios clínicos. Las frecuencia! se
definen de la siguiente manera: muy comunes G:: 1/10), 'comunes (? 1/100 a <I/IO)! no
comunes (? 111.000 a < 1/100). Dentro de cada uno de los grupos de frecuencia, los efcCtos
no deseables se presentan en orden decreciente de seriedad. I
Trastornos psiquiátricos
Comunes: depresión, estado de confusión, insomnio.
Tmstornos del sistema nervioso
Muy comunes: mareo, cefalea.
Comunes: trastornos cognitivos, nistagmo, trastornos del equilibrio, coordinación anormal,
disminución de la memoria, temblor, somnolencia, disartria, trastornos de la atención,
hipoestesia, parestesia .
No común: síncope .
7i'astomos ojialmológicos
Muy común: diplopía,
Común: visión borrosa.
Trastornos del oído y el laberinto
Común: vértigo, tinnitus .

. Trastornos del tracto gastrointestinal
::'v1uycomún: náusea.
Comunes: vómito, constipación, flatulencia, dispepsia, boca seca, diarrea.
Trastornos de la piel y el tejido subcutáneo
Común: prurito.
Trastornos de los tejidos mllsculoesqueléticos y conectivo l'

. Común: espasmos musculares .
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Trastornos generales y condiciones del sitio de administración
Comunes: alteraciones al caminar, astenia. fatiga, irritabilidad, sensación de borrachcra.
Lesiones, intoxicaciÓn y complicaciones de los procedimientos
Comunes: caídas, laccraciones en la piel, contusión.
Descripción de reacciolles adversas selecciolladas
El uso de Lacosamida se ha asociado con el incremento en el intervalo PR relacionado c.on la
dosis administrada. Pueden presentarse reacc.iones adversas asociadas a la prolongación del
intervalo PR (por ejemplo, bloqueo atrioventricular, síncope, bradicardia). En los pacientes
con epilepsia la incidencia dc .Ia tasa dc bloqueo AV de primer b'l'adoes poe? común, 017%;
0%; 0.5% Y0% para Lacosanuda 200 mg, 400 mg, 600 mg o placebo, respectivamente. No sc
observó un bloqueo AV de segundo grado o mayor en pacieoles epilépticos tratados. con
I.aeosamida.
La tasa de incidencia de síncope en un conjunto de estudios elínicos combinados de tcrapia
adjunta. es poco común y no difiere entre pacientes (n=944) con epilepsia tralados con
Lacosamida (0,1%) y pacientes epilépticos (n=364) tratados con placebo (0,3%). Eh el
estudio clínico de monoterapia que compara Laeosamida con la carbamazepina LC, el síncope
: ~e reportó en 7/444 (1,6%) de los pacientes con Lacosanlida y en 1/442 (0,2%) de' los
pacientes con carbamazcpina Le.
En Jos estudios a corto plazo de Laeosamída en pacienles con epilepsia. no se present~ron
casos de fibrilación ni aleteo auricular, sin embargo ambos se han reportado en estudios de
cpilepsia de etiqueta abierta. . I
Se han observado anomalías en los resultados de pruebas de la función hepática en estudios
controlados con Laeosamida en pacientes adultos con ataques de inicio parcial, quibnes
estaban tomando de 1 a 3 fármacos antiepilépticos concomitantes. Ocurrieron aumentos de la
ALT::: LSN x 3 (límite superior normal) en el 0,7% (7/935) de los pacientes con LaeOSa¡'ida
y cn el 0% (0/356) de los pacientes C{lnplaccbo.
AdministracióII de la dosis de carga
La incidencia dc rcacciones adversas en el SNC tales como marcos, pucde ser mayor después
de una dosis de carga.
Experiencia poscomercialización
Adicionalmente a las reacciones adversas arriba listadas reportada.~cn los estudios clínico~, se
han reportado las siguientes reacciones adversas en la experiencia poseomereialización.:.l,.os
datos no son suficientes para respaldar la incidencia en la población tratada.
Trastomos del sistema circulatorio y lil/fático
Agranulocitosís.
Trastomos del sistema illmune
Reacciones de hipersensibilidad al medicamento. Se han reportado reacciones de
hipersensibilidad en múltiples órganos (también conocidas como reacción al medica nto
con eosinolilia y síntomas sistémicos, DRESS, por sus siglas en inglés) en pacientes trat dos
con algunos agentes antiepilépticos. Estas reacciones son de expresión variable perb de
manera típica presentan fiebre y enrojecimiento y pueden estar asociadas con .Iaparticipa'ción
de diferentes órganos o sistemas. Raramente se han reportado casos potenciales I con
Lacosanlida y si se sospecha de una reacción de hipersensibilidad en varios órganos, se debe
suspender el uso de Lac.osamida.
Trastomos psiquiátricos
Intentos de suicidio y pensamientos suicidas, trastomos psicóticos, alucinaciones, agrdión,
agitación, estado eufórico.
Trastomos del sistema lIervioso
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Crisis: se han infonnado muy pocos casos de empeoramiento de las crisis (incluida la
aparición del estado epiléptico).
Trastornos cardíacos
Taquicardia ventricular, bloqueo atrioventricular, aleteo o fibrilación auricular, bradieardiÍl.'
Trastornos hepatobiliares '
Pruebas anonnales de la función hepática, incremento en las enzimas hepáticas (> 2x LSN).
Tmstomos de la piel J' del tejido suhcutáneo !
Enrojecimiento, angioedema, urticaria. Neerólisis epidérmica tóxica, síndrome de Ste,lens-
Johnson.

SOBREI)OSlFJCACIÓN
Los síntomas observados después de una sobredosis accidental o intencional de Lacosamida
se asocian primariamente con el SNC y con el sistema gastrointestinal.
• Los tipos de eventos adversos padecidos por los pacícntes expuestos a dosis superiores a
400 mg hasta 800 mg no fueron diferentes clínicamente a aquellos de los pacientes a quienes
se administró la dosis recomendada de Lacosamida.
• Los eventos reportados después de una ingesta de más de 800 mg son mareos, náuseas,
crisis convulsivas (crisis generalizadas tónico-clónicas, estado epiléptico), trastornos de la
conducción cardíaca, también se han observado shock y coma. Se han reportado muertes en
pacientes después de una ingesla de una sobredosis aguda única de varios gramos .de
Lacosamida. 1
Tratamiento
No existe ningún anlídoto específico para la sobredosis de Lacosamida. El tratamiento p a la
sobredosis de Laeosamida debe incluir medidas generales de soporte, 'las cuales pubdcn
incluir hemodiálisis de ser necesario (ver "CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICJA,S /
PROPIEDADES, Fannacocinética")
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cerca o o
comunicarse con los Centros de Toxicología: I

• Hospital de Niños Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,
• Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-21/5,

• Hospital Nacional Profesor Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-í717.

PRESENTACIONES
Envase conteniendo 200 mi y 465 mi de Jarabe, con vaso dosificador. I

Junto con el Jarabe se incluye un vaso medidor con marcas de graduación (que corresponden
a 50 mg de Laeosamida).

CO;\lSERVACIÓN
Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 oc.
Una vez abierto el frasco, el Jarabe tiene un período de validez de 4 semanas. ,

I

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, VIMPAT DEBE SER MANTENIDO FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. '

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica r no
puede repetirse sin nueva receta médica.
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Para información adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagó ... Información
de Productos, Dirección Médica: infoproducto(a),bago,com,ar - 011.4344-2216.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 55.303.
Prospecto autorizado por la A.N.M.AT. Dispo. Nro. 380/18.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Página Web 'de
A.N.M.A.T.:http://\Ñww.amnat.gov.arffarmacovigilancia/ ° llamar a A.N.M.A.T. Responde
0800.333.1234.

Bajo licencia de:
UCB Pharma S.A. AlIée de la Recherche 60, B-I 070 Bruselas, Bélgica.

Elaborado por: UNITHER MANUFACTURING LLC., 331 Clay Road, Rochestcr NY J4623.
Estados Unidos.
Lugar de acondicionamiento primario: UNITHER MANUFACTURING LLC 331 Clay Road,
Rochcstcr NY J4623, Estados Unidos.
Lugar de acondicionamiento secundario: Aesica Pharmaceutieals GmbH Alfred-Nobel-
Strasse 10 / Mittelstrasse 15 40789 Monheim am Rhein, Alemania.

Importado, comercializado y distribuido por:

4Bagó
ctU'tI al H~n!k¡n de la salud

LABORA TORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de lrigoycn Nro. 248 (CI072AAF) Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Te!': (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Fannacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550f54.
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PROVECTO DE PROSPECTO

Vimpat
Lacosamida 200 mg
Solución Inyectable
Perfusión endovenosa

EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

FÓRMULA
Vimpat Solución Inyectable
Cada mi de Solución Inyectable,para perfusión endovenosa contiene; Lacosamida 10

1
mg.

Excipientes: Cloruro de Sodio; Acido clorhidrico 10% C.s.p. plI 4; Agua para Inyectables
c.s.p. lmI. '

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Anticpiléptico. Código ATe; N03AX18.

INDICACIONES
Lacosamida está indicado en pacientes adultos y adolcscentcs (16-18 años) con epilepsia
como:
• Monoterapia en el tratamiento de las crisis parciales.
• Terapia adynvantc en el tratamiento de las crisis parciales con o sin gcncraliz~ción
secundaria. . I
CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS I PROPIEDADES
Propiedades farmacodinámicas
El principio activo Lacosamida (R-2-acetanlido-N-bencil-3-metoxipropionamida), es un
aminoácido funcional izado.
Mecanismo de acción
El me~anismo de acción exacto por el cual Lacosamida t(jerce su eJecto anliepiléptico en
humanos aún no ha sido establecido. Estudios electrofisiológicos in vitro han mostrado que
Lacosamida aumenta selectivamcnte la inactivación lenta de los canales de sodio
dependientes de voltaje, produciendo estabilización de las membranas neuronales
hiperexcitables.
Efectos farmacodinámicos
. Lacosamida protege frente a las crisis en una amplia variedad de modelos animales dc crisis
parciales y generalizadas primarias, así como frente al desarrollo tardío de potenciación
prolongada (kíndling). En experimentos preclínicos Lacosamida, en combinación con
.levetiracetam, carbamazepina, fenitoína, valproato. lamotrigina, topiramato o gabapentina,
; mostró efectos anticonvnlsivantes sinérgicos o aditivos.
ElectrojlSiología cardíaca
Los efectos electrocardiográficos de Vimpat se detemlinaron en un estudio clínico
farmacológico, doble ciego, alcatorizado en el que participaron 247 sujetos sanos. Se
. compararon dosis orales crónicas de 400 y 800 mgldia con placebo y controles positivos (400
mg de moxitloxac.ina). Vimpat no produjo prolongaciones del intervalo QTc y no tuvo un



efecto clínicamente importante o relacionado con las dosis en la duración del QRS. Vimpat
produjo un pequeño incremento en el intervalo promedio de PRo relacionado con las dosis. En
el estado estable, el máximo tiempo observado en el promedio del incremento de PR se
correspondió con el tmáx. El incremento máximo, restando el placebo, en el intervalo PR (a
tmáx) fue de 7.3 mseg para el grupo en la dosis de 400 mgldía y de 11,9 mseg para el grupo
en la dosis de 800 mg/día. Para los pacientes que participaron en los estudios cHnicos
controlados, el incremento promedio máximo, restando el placebo, del intervalo PR en el
grupo de Vimpat de 400 mg/día fue de 3, l mseg en pacientes con crisis de inicio parcial.
Datos preclínicos sobre seguridad
En los estudios de toxicidad, las concentraciones plasmáticas de Lacosanlida obtenidas fueron
similares o sólo ligeramente superiores a las observadas en los pacientes, lo que deja un
margen escaso o nulo a fenómenos de exposición en humanos.
Un estudio de farmacología de seguridad con administración intravenosa de Lacosamida en
perros anestesiados mostró aumentos transitorios en la duración del intervalo PR y del
complejo QRS y descensos en la tensión arterial probablemente debidos a una acción
cardiodepresora. Estos cambios transitorios comenzaron en el mismo intcrva!o de
. concentración que tras la dosificación clínica máxima recomendada. En perros y monos
Cynomo1gus anestesiados, a dosis intravenosas de 15-60 mg/kg, sc observaron
enlentecimiento de la conductividad auricular y ventrieular, bloqueo auriculoventricular y
disociación auricu10ventricular.
En los estudios de toxicidad a dosis repetidas se observaron cambios hepáticos leves
reversibles en ratas comenzando a alrededor de 3 veces la exposición clínica. Estos cambios
incluyeron un aumento en cl peso del órgano, hipertrofia de hepatocitos, aumento en las
concentraciones sérieas de enzimas hepáticas y aumento del colesterol total y de los
triglicéridos. Aparte de la hipertrot1a de hepatocitos no se observaron otros cambios
histopatológicos.
En estudios de toxicidad sobre la reproducción y el desarrollo en roedores y conejos, no se
observaron efectos tcratógenos, pero si se observó un aumento en el número de crías nacidas
muertas y en las muertes de erías en el períodoperiparto, y una ligera reducción en el tamaño
y peso de las crías vivas a dosis matemas tóxicas en ratas, correspondientes a niveles de
exposición sistémica similares a la exposición clínica esperada. Puesto que no se han podido
estudiar niveles de exposición mayores en animales debido a la toxicidad matema, los datos
son insuficientes para caracterizar completamente el potencia! embriofetotóxico y teratógeno
de Lacosamida.
Estudios en ratas revelaron que Lacosamida y/o sus metabolitos atraviesan fácilmente la
barrera placentaria .
. Se llevó a cabo un estudio con la administración oral de Lacosamida (30, 90 ó 180 mglkg/dia)
a ratas durante los periodos neonatales y juveniles del desarrollo post-natal. En las ratas
hembra, con las dosis más elevadas, existió una disminución reversible del peso del cerebro
asociado con una disminución proporcional del peso corporal y la sugerencia de un efecto
ansiolítico reversible del compuesto (en la prucba de campo abierto). No se pueden descartar
efectos adversos potenciales sobre el desarrollo del sistema nerviosos central. El periodo post-
natal temprano de las ratas en general se cree corresponde al embarazo tardío humano en
términos del desarrollo cerebral. El nivel de efecto adverso no observado con las dosis para el
desarrollo de neurotoxicidad en ratas se ha asociado a! ABC de las concentraciones
plasmáticas de Lacosamida en aproximadamente 3,9 veces y 1,4 veces en humanos a la
MRHD (dosis máxima recomendada en humanos, por sus siglas en inglés) a PND7
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e~uivalen~e ~;~~í~ 7- ~o~;-~atal en el ~st~lUs de ges~ción tardí~ en- humanos) ~ PN~48
(equivalente a niños de 12 años), respcctivamcntc.
No existe evidencia de carcinogenicidad relacionada con cl mcdicamcnto en ratones o rátas.
Los ratones y ratas que recibieron Lacosamida una vez al día por vía oral por 104 semanas a
. dosis produciendo exposIcIones plasmáticas (ABC) dc aproximadamentc 1 y 3 vcces
respectivamente, el ABC en el plasma humano a la dosis humana máxima recomendada
: (MRHD) de 400 mg/día.. I
I Lacosamida fue negativo en una prueba in vitre de Ames, en un estudio in vivo de
, micronúcleo dc ratón y cn una prucba in vivo de síntesis de ADN no programada. LacosarÍJida
1 indujo una respuesta positiva cn cI estudio in vitre de ¡infoma de ratón a concentraciones
Iexcesivamente altas.
I Estudios clínicos

1
MOlloteropío
Se estableció la eficacia de Lacosamida como monotcrapia en un estudio comparativo de no-l inferioridad, doblc cicgo, de grupos paralelos, con carbama7.epina de liberación controiada
(LC) cn 886 pacientes de 16 años de edad o mayores con un diagnóstico nucvo o rccicnte dc
epilepsia. Los pacientes tenían que presentar crisis parciales no provocadas o crisis
generalizadas tónico-cIónicas. Los pacientes se asignaron aleatoriamente a carbamazcpiml LC
o a Lacosamida. La dosis se basó en la dosis-respuesta y estuvo en un rango de 400 a i200
mg/día para la carbamazepina LC y 200-600 mg/día para Lacosamida. La duraciónl del
tratamiento fue dc hasta 121 semanas, dependiendo de la respuesta. 1
Las frecuencias estimadas de periodos libres de crisis de 6 meses fueron del 89,8% para los
pacientes tratados con Lacosamida, y del 91,1% para los pacientes tratados lcon
carbamazepina LC, utilizando el método de análisis de supervivencia de Kaplan-Meier. La

(
dif~rencia absoluta ajustada entre los t.ratamientos fuc ?c -1 ,3% .(~C 95%: -5,5; 2,8).ILos
eStlmados de Kaplan-Mcler de frecuencIas de 12 mcses Itbres de CTlSISfueron del 77,8% para

1
los pacientes tratados con Lacosamida y dcl 82,7% para los pacicntes tratados Icon
. carbamazcpina LC. Las frecuencias de periodos libres de crisis de 6 meses en pacientes

Igeriátricos de 65 y más años (n=119 pacientes en total) fueron similarcs entre ambos gn'tpos
de tratamiento. Las frecucncias también fueron similares a aquellas observadas en la

Ipoblación en general. ¡
COIIversióII a lo miJlloterapía

, La eficacia de Lacosamida en la conversión a la monotcrapia sc cstablcció en un estudio
, asignado aleatoriamente, doble ciego, mullicéntrico, controlado por el historial con un periodo
dc mantcnimiento de 16 semanas (esto es, un periodo de retiro dc 6 scmanas para' los •
medicamentos antiepiléptic.()s antecedentes, seguidas de un periodo de monotcrapia de 10
scmanas), involucrando a 425 pacientes con edades dc 16 a 70 años con crisis dc inicio '
parcial. En dicho estudio, los pacientes estaban recibiendo dosis estables dc I b 2
medicamentos anticpilépticos comcrcializados durante el periodo basal de 8 semanas.ILos
pacientcs que estaban tomando 2 medicamentos antiepilépticos debían habcr cstado tomando
< 50% de la dosis de mantcnimicnto mínima recomendada para I de los 2 medicamentos
antiepilépticos. Los pacicntes sc asignaron aleatoriamente 3 a 1 para recibir en última
instancia ya fuera Lacosamida 400 mg/día (200 mg dos veces al día) o bien 300 mg/día (150
mg dos veces al día), y sc compararon sus respuestas a aquellas de un grupo histórico dc

I
control. El control histórico consistió en el análisis combinado de los grupos de control dc 8
eslUdios con un diseño similar, los cuales utilizaron una dosis sub-terapéutica de' un
medicamento antiepiléptico como control. Sc consideró que la superioridad estadística sobre

¡el control histórico qucdaría demostrada si el límite supcrior dc un intcrvalo dc confianza :e~. --_._- -.- -'- -- 1 -
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r;os lad~s :1~9;0/: par~ el porcentaje de pac;en~cs ~uc ~umpl¡cr~ los criterios de ~a1idl ~, a
quicnes se administra Lacosamida, pennaneeia por debajo del límite de predicción inferior del
95% del 65,3% derivado de los datos del control histórico. I

Los criterios de salida fueron uno o más de los siguientcs: (1) se duplicó el promcdio de la
frecucncia mcnsual de las crisis durante cualquiera de los siguientes 28 días consccutivos, (2)

I se duplicó la frecucncia más alta de ataques en 2 días consecutivos, (3) ocurrencia de una
crisis tónica-clónica gcncralizado, (4) prolongación clínicamente significativa o agravamiento ,
de la duración general, frecuencia, tipo o patrón de la crisis que el investigador considerara
que requería la discontinuación del estudio, (5) estatus epiléptico o nuevo inicio de ataques en
serie I agrupados. I I

I La población bajo cstudio fue comparable a la población dcl control histórico.
i Para el grupo de Lacosamida 400 mgldía, la estimación del porcentaje de los pacientes, que
cumplirían al menos un criterio de salida fue del 30,0% (lC 95%: 24,6%; 35,5%). El límite
superior dellC 95% bilateral (35,5%) estuvo por debajo del umbral del 65,3% derivado de los
datos del control histórico y la superioridad de Lacosamida 400 mgldía sobre cI control I

histórico quedó demostrada. El resultado de la eficacia primaria quedó respaldada por los
análisis de sensibilidad. I
Para el grupo con Lacosamida 300 mgldía, la estimación del porcentaje de pacientes que
cumplirian al menos un criterio de salida fue dcI27,3% (lC 95%: 18,4%; 36,3%). El límite
superior del IC 95% de 2 lados (36.3%) cstuvo por dcbajo del umbral del 65,3% derivado de
los datos del control histórico, aunque el estudio no tuvo la potcncia suficiente para la
evaluación de Lacosamida 300 mgldía versus el grupo dc control histórico. I
En ambas evaluaciones, la dcl Cambio de Impresión Clínica Global (CGIC, por sus siglas en
inglés) y la del Paciente (PGIC), se reportó que la mayoría de los pacicntes en ambos grupos
de tratamiento con Lacosamida tuvieron una mejoría en su estatus (CGIC: 75,4% y 72,70/. de ,
sujetos en los grupos con 400 mgldía y 300 mgldía, respectivamente PGIC: 74.3% y 72,70/.de
los sujetos en los grupos con 400 mgldía y 300 mgldia, respectivamcnte). I

1
Terapia adyuvante
La eficacia dc Vimpal como tratamiento concomitante a las dosis recomendadas (200 mg/dia,

, 400 mgldía) fue establecida en 3 ensayos clínicos multicéntricos, alcatorizados, controlados
I con placebo, con un período de mantenimiento de 12 semanas. Vimpat 600 mgldía también

1
mostró ser eficaz en ensayos controlados de tratamiento concomitante, aunque la eficacia' fuc
similar a 400 mgldia y los pacientes toleraron peor esta dosis debido a las reacciones adv~rsas

1

,relacionadas con el SNC y el gastrointestinal. Por ello no se recomienda la dosis de '600
mgldía. La dosis máx.ima recomendada es de 400 mgldia. Estos ensayos, que implicaron Ó08
pacientcs con una media de 23 aflos con crisis dc inicio parcial, fueron diseflados para evaluar
la eficacia y seguridad de Lacosamida cuando se administra conjuntamente con 1-3 fárrmicos
antiepilépticos en pacientes con crisis de inicio parcial con o sin generalización secundaria no
controladas, En general, la proporción de sujetos con una reducción del 50% en la frecuebcia
de las crisis fue 23%, 34% Y40% para placebo, Lacosamida 200 mg/día y Lacosamida ~OO
mgldía. No hay sulicientes datos respecto a la retirada de los medicamentos antiepiléptlcos
concomilantes para llevar a cabo una monoterapia con Lacosamida. I

I La farmacocinética y seguridad de una única dosis de carga de Lacosamida vía intravenosa
(IV) se determinó en un estudio mullicéntrico, abierto diseñado para evaluar la segurid~d y
tolerabilidad del inicio rápido con Lacosamida utilizando una dosis de carga vía IV (que
incluye 200 mg) seguido por dos dosis diarias orales (equivalente a la dosis por vía IV) CÓmo
tratamiento adyuvante en sujetos adultos de entre 16 y 60 aflos con crisis de inicio parcial.
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Propiedades farmacocinéticas
Absorción
Lacosamida se absorbe rápida y complctamente tras administración oral. La biodisponibilidad
oral de los comprimidos dc Lacosamida es aproximadamentc del 100%. La concentración
plasmática de Lacosamida inalterada aumenta rápidamente y alcanza la Cmáx entre 0,5 y 4¡horas tras la administración oral. Los comprimidos y el jarabe de Vimpnt' son
bioequivalentes. Los alimentos no afectan a la velocidad de absorción ni a la cantidad

I absorbida. I
' Distribución
El volumen de distribución es aproximadamente 0,6 l/kg. Lacosamida se une a proteinas
plasmáticas en menos de un 15%. I
Metabolismo
El 95% de la dosis se excreta en la orina como fármaco inmodificado y metabolitos. El
metabolismo de Lacosamida no ha sido completamente caracterizado.. i
Los principales compuestos excretados en la orina son Lacosamida inmodificada '
(aproximadamente el 40% de la dosis) y su metabolito O-desmetilado (menos del 30%). I
Se ha propucsto que la fracción polar es un derivado dc .la scrina, la cual se recupera de la
orina en aproximadamente el 20%, ha sido detectada en pequcñas cantidades (0-2%) en el
plasma humano de algunos sujetos. También sc encontraron pequeñas cantidades (0,5-2%) de
metabolitos adicionales en la orina. I
CYP2CI9, el CYP2C9 y el CP3A4 son los principales responsables de la fom18ción del
metabolito O-desmetilado. No se observaron diferencias clínicanlente relevantes en la
exposición a Lacosanlida comparando su farmacocinética en metabolizadores rápidos (con un
CYP2C19 funcional) y metaboli7..adorespobres (que carecen de CYP2C19 funcional). No sc
han identificado que otras enzimas estén involucradas en el metabolismo de Lacosamida. I
La concentración plasmática de O-desmetil-Lacosamida es aproximadamente el 15% de la
concentración de Lacosamida en plasma. No se conoce que este metabolito principal tenga
actividad farmaCOlÓgica.. I
Eliminación
Laeosamida sc climina de la circulación sistémica principalmente por excreción renal y ,
biotransformación. Tras la administración oral e intravenosa de Lacosamida radiomarcada,
aproximadamente cl 95% dc la radioactividad administrada sc recupcró cn la orina y menos
del 0,5% en las heces. La vida media de eliminación delfarmaco inmodificado es
aproximadamente 13 horas. La fannacocinética es lineal y constante en el tiempo, con 'una
baja variabilidad intra e intersujetos. Tras una administración de la dosis dos veces al día; las
concentraciones plasmáticas del cstado cstacionario sc alcanzan tras un pcríodo dc 3 días. 'Las '
concentraciones plasmáticas aumentan con un factor de acumulación de 2 aproximadamenie.
Una única dosis de carga de 200 mg se aproxima a las concentraciones del estado estacionario
comparables a la administración oral de 100 mg dos veces al día.
Poblaciones especiales
Pacielltes de edad avanzada
En un estudio realizado en hombres y mujeres de edad avanzada, en el que se incluyeron 4
pacientes >75 aflos de edad, el área bajo la curva (ABC) se vio incrementada en ccrca deÍ 30
al 50% al comparar con sujetos jóvenes del sexo masculino, respectivamente. Esto se
relaciona parcialmente al peso corporal menor. La diferencia con una normalización del Peso
corporal es de 26 y 23% respectivamente. También se observó un incremento en la
variabilidad de la exposición. La depuración renal de Lacosamida se vio ligeramente reducida
en los sujetos de edad avanzada que participaron en este est~__ __ _ _ _ _ +. J
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No se considera necesario realizar reducción de las dosis a menos que esté.indicado debido a
reducción de la función renal (ver "POSOLOGíA / DOSIFICACIÓN - MODO DE '
ADMINISTRACiÓN, Insuficiencia renal").~~~~ Il
El ABC de Lacosamida se incrementa en aproximadamente el 30% en pacientes con
insuficiencia renal de leve a moderada y en un 60% en pacientes con insuficiencia renal ,
severa y con enfermedad renal terminal que requieren de hemodiálisis al comparar con sujetos '
sanos, mientras que la Cmáx no se ve afectada. .
Lacosamida se elimina efectivamente del plasma a través de hemodiálisis. Después de un,
tratamiento de hemodiálisis de 4 horas de duración, el ABC de Lacosamida se reduce en
aproximadamente 50%. Por 10 tanto, se recomienda el uso de una dosis suplementaria después
de hemodiálisis (ver "POSOLOGiA / DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN,

IInsuficiencia r~nal"). La exposición al mctabolito O.desmetil se vio incremen:ada varias
veces en pacientes con InsufiCienCia renal de moderada a severa. En pacIentes 1con
enfermedad terminal renal que no son sometidos a hemodiálisis, los niveles se vieron
incrementados y continuamente elevándose durante las 24 horas del muestreo. Se descohoce
si el incremento de la exposición al meiabolito en sujetos con enfermedad renal temlinal
pudiese incrementar la presencia de eventos adversos, pero no se ha identificado la actildad
farmacológica del metabolito.
Insuficiencia /Iepática
Los sujetos con insuficiencia hepática moderada (Child-Pugh B) mostraron concentraci nes,
plasmáticas de Lacosamida superiores (aproximadamente un ABC normalizada 50%,
superior). Esta mayor exposición fue debida en parte a la función renal reducida de los sujdos
estudiados. Se estima que el descenso del aclaramiento no renal en los pacientes del estUdio
produjo un aumento del 20% en cI ABC de Lacosamida. La farmacocinética de Lacosarhida
no ha sido evaluada en insuficiencia hepática grave (ver "POSOLOGÍA / DOSIFICACION _
MODO DE ADMINISTRACiÓN, Insuficiencia hepática").
Sexo
Los ensayos c1inicos indican que el sexo no tiene influencia, cllnicamente significativa, en las
concentracioncs plasmáticas de La.cosamida. .. I
Raza
No existen diferencias clínicamente significativas en la farmaeocinética de Lacosamida entre
sujetos asiáticos, negros ni caucásicos.

I

POSOLOGÍA / DOSIFICACIÓN - MODO DE ADMINISTRACIÓN I
Monoterapia I
MO/loterapia i/licial 1
Pacientes que actualmente no están rccibicndo tratamicnto con medicamentos antiepilépticos ,
.pueden iniciar la monoterapia con Lacosamida I
La dosis inicial recomendada es de 100 mg dos veces al día (200 mgldía) la cual se debe
aumentar a una dosis terapéutica de 150 mg dos veces al día (300 mgldía) después de una,semana. ,
Dependiendo d~ la respuesta y tolerabilidad, la dosis se puede incrementar adicionalmentJ en
intervalos semB!1alesen 50 mg dos veces al día (100 mgldía), hasta una dosis diaria' de
mantenimiento recomendada máxima de 200 mg dos veces al día (400 mgldía).



r-----.......,~---- --.---- ------- -._..- -__o - __ .~-,

ConversiólI a la mOlloterapia I
Para los pacientes que se convcrtirán a la monoterapia con Lacosamida, la dosis inicial
recomendada es de 100 mg dos veces al día (200 mg/dia) la cual se debe aumentar a una qosis '
terapéutica de 150 mg dos veces al día (300 mg/día) después de una semana. I
Dependiente de la respuesta y tolerabilidad, la dosis se puede incrementar adicionalment~ en ,
intervalos semanales en 50 mg dos veces al día (100 mg/día), hasta una dosis diaria de
mantenimiento recomendada máxima de 200 mg dos veccs al día (400 mg/día). l'
La dosis diaria de mantenimiento recomendada se debe mantener al menos durante 3 días
antes de iniciar la conversión a la monoterapia con Lacosamida. Se recomienda un rhiro

1 gradual del medicamento antiepiJéptico concomitante durante al menos 6 semanas. Si el
paciente recibe más de un medicamento antiepiléptico, los medicamentos antiepiléptico's se
deben retirar de forma secuencial. I
No se han establecido la seguridad y eficacia de la Laeosamida para la conversión simultánea
a la monoterapia a partir de dos o más medicamentos antiepilépticos concomitantes.
Terapia adyuvante
La dosis inicial recomendada es de 50 mg dos veces al día, la cual podrá incrementarse a una
dosis te~apéutiea de I00 mg dos veces a.1~ía después ~e una scma~a. . I
Dependiendo de la respuesta y tolerablhdad, la dOSISde mantemmlento se puede aumentar
adicionalmente en 50 mg dos veces al día cada semana, hasta una dosis diaria máxima
recomendada de 400 mg (200 mg dos veces al día). I
Inicio del. tratamiento. con Vimpat medi~nt.e ~~a dosis de ~arga . .
El tratamIento con Vlmpat (monoterapla IlIlclal, conversión a la monoterapla y terapia
adyuvante) también se puede iniciar con una dosis de carga individual de 200 mg, seguida
aproximadamente 12 horas después de un régimen de dosis de mantenimiento de 100 mgldos '
veces al dia (200 mg/diarios). La dosis de carga se debe administrar bajo supervisión médica ,
considerando la farmacocinética de Lacosamida (vcr "CARACTERiSTléAS ¡
FARMACOLÓGICAS I PROPIEDADES, Propiedades farmaeocinéticas") y el potenciai de /'
una incidencia aumentada de reacciones adversas del SNC (ver "REACCIONES
ADVERSAS"). La administración de una dosis de carga no se ha estudiado bajo condicidncs
agudas tales como un estatus epiléptico. 1 1
Dependiendo de la respuesta y tolerancia, la dosis de mantenimiento se puede aumentar
adicionalmente en 50 mg dos veces al día cada semana, hasta una dosis diaria máxima I
recomendada de 400 mg (200 mg dos veces al día).
Discontinuación
De acuerdo a la práctica clínica actual, en el caso en que Lacosamida se tenga que t
discontinuar, se recomienda que esto sea hecho de forma paulatina (por ejemplo, la dosis se
debe de ir disminuyendo 200 mg/semana). J
Modo de administración
El tratamiento con Vimpat se puede iniciar ya sea administrándose por vía oral o por ¡vía
endovenosa. La solución para perfusión es también una alternativa para los pacientes cuando
la administración oral no es factible temporariamente. I
La solución para perfusión debe ser perfundida durante un periodo de 15 a 60 minutos dos
veces al día. Vímpat solución para perfusión puede administrarse por vía IV sin dilución
adicional. I
La conversión de la forma de administración endovenosa a oral Ó de oral a endovenosa puede
realizarse en forma directa sin necesidad de titular las dosis. Debe mantenerse la dosis diaria
total, así como su administración dos veces al día.



Existe la experiencia de habers; administrado inf~si~~e~de Vimpa; d~~~~;s.;día -hasta-p~:l
5 días.
Poblaciones especiales
Pacientes de edad avanzada
No es necesaria una reducción de la dosis en pacientcs de edad avanzada (a partir de los 65

Lañas). " I 'd . d d d d '1' l" diEa expenencla con ,acosaml a cn pacIentes e e a avanza a con epi epsla es Imita a. Jtl
estos pacientes debe tenerse en cuenta la disminución en el aclaramiento renal y el aumento
en los valores dc ABC asociados a la edad (ver más abajo "Insuficiencia renai" y
"CARACTERiSTICASFARMACOLÓGICASI PROPIEDADES,PropiedadesfarmacOcinéticas'¡;)'
Insuficiencia renal
No es necesario realizar ajuste de dosis en pacientcs con insuficiencia renal de leve a
moderada (c1earance renal> 30 ml/min). I
La dosis máxima recomcndada para pacientes con insuficiencia renal sevcra (c1earance renal
< 30 ml/min) o con enfermedad renal terminal es de 300 mgldia. I
Para pacientes que requieren de hemodiálisis, se puede considerar' un suplemento de hasta el
50% de la dosis total diaria justo después del final de la hemodiálisis. 1
El tratamiento de pacientes con enfermedad renal terminal debe realizarse con precaución
dcbido a que existe poca experiencia clínica con este tipo de pacientcs así como con Ja
acumulación dcl mctabolito (del cuál no se conoce su actividad fannacológica). I
En todos los pacientes con insuficiencia renal, las dosis de escalamiento deben realizarse con
precaución (ver "CARACTERíSTICASFARMACOLÓGICAS1 PROPIEDADES, Propiedades
farmacocinéticas"). I
Insuficie~cia hepática. .. .... _" ..
Se recomienda UnadOSISmaxlma dc 300 mgldla para pacientes con msuhclenclB hepauca de
leve a moderada. La dosis de titulación en estos pacientes se debc realizar con precaución si
se considera la insuficiencia rcnal coexistente. La farmacocinética de Lacosamida no ha sido
evaluada en pacientes con insuficiencia hcpática scvera (ver "CARACTERÍSTICAS
FARMACOLÓGICAS1 PROPIEDADES,Propiedades farmacocinéticas"). Lacosamida se ct!:be
administrar a pacicntes con insuficiencia hepática sevcra sólo cuando los beneficios
terapéuticos compensen los posibles riesgos; la dosificación y administración necesita 'ser
ajustada cuidadosamente observando los síntomas dcl paciente.
Población pediátrif:a
No se recomienda el uso de Vimpat en niflos y adolescentes menores de 16 afias ya que no
hay datos de seguridad y eficacia en estos grupos de edad.

CONTRAINDICAClONKS
Hipersensibilidad al principio activo, o a alguno de los cxcipicntes.
Bloquc-Oauriculovcntricular (AV) de segundo o tercer grado conocido.
Embarazo. Lactancia.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Mareos
El tratamiento con Lacosamida se ha asociado con mareos, 10 que puede aumentar tIa
aparición de lesiones accidentales o caídas. Por tanto" Jos pacientes deben tencr precaución
hasta que estén familiarizados con los cfectos potenciales del medicamento (ver
"REACCIONES ADVERSAS"). I
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Ritmo y conducción cardíaca
En estudios clínicos con Lacosamida se han observado prolongaciones cn el intervalo PRo
Lacosamida se debe utilizar con precaución en pacientes con potencial arritmogénico
subyacente como es el caso de pacientes con problemas conocidos de conducción cardíaca o '
enfermedades cardíacas sevcras (por cjcmplo, isquemia / infarto al miocardio, insuficiencia I

cardiaca, enfcrmedad cardíaca estructural o enfemJedad cardíaca de Jos canales iónicos de
sodio) o en pacicntes tratados con medicamentos que afectan la conducción cardiaca,
incluyendo anliarritmicos y bloqueadores del canal de sodio (ver "lntcracciones
medicamentosas"). I
En los cstudios dc Lacosamida controlados con placebo en pacicntes con epilepsia, no se ha

. reportado fibrilación ni aleteo auricular; sin embargo, ambos se han reportado cn cnsayos de
epilepsia de eliqueta abierta y en la experiencia poscomercialización. I
En la experiencia poscomercialización se ha rcportado hloquco AV (incluyendo bloqueo AV
de segundo grado o mayor).En los pacicntes con potencial arritmogénico, raramente se ha '
reportado taquicardia ventricular. En casos raros, estos eventos han resultado en asistolia,
paro cardíaco y mucrtc cn pacientes con potencial arritmogénico subyacente. I
Se debe advertir a los pacientcs sobre los síntomas de la arritmia cardíaca (por ejemplo, pulso ¡
lento, rápido o irregular, palpitaciones, falta de aliento, sensación de desorientación,
desmayo). Se debe informar a los pacientes que busquen asistencia médica de inmediato en
caso de que cualquiera de estos síntomas se prcscnte. I
En los pacientes en quienes se desarrolle una arritmia cardIaca seria, se debe descontinuar laI Lacosamida y se deberá reali7.aTuna evaluación clínica complcta del riesgo / beneficio antes

I de considerar la posibilidad dc rciniciar la terapia. I
I

Pensamientos y comportamiento suicidas
Sc han reportados idcas suicidas y trastornos del comportamiento en pacientes tratados con
medicamentos antiepilépticos. en diversas indicaciones. Un mcta-análisis dc cstudiosI aleatorizados controlados con placebo de medicamentos antiepilépticos ha demostnido

' también un pequefio incremento en el riesgo de ideas suicidas y trastornos ~el
comportamiento. El mecanismo de este riesgo .no se conoce y los datos disponibles 'no
excluyen la posibilidad de un aumento de este tipo de riesgo con Lacosamida. I
Por lo tanto, estos pacientes deben ser monitoreados para la detección dc signos dc ideas
suicidas y tras tomos del comportamiento y se debe considerar un tratamiento apropiado. Eos
pacientes (y sus cuidadores) deberán ser advertidos para buscar ayuda médica en caso de que 1

se prese.nten signos de ideas suicidas o !rastomos en el comportamiento. I
Interacciones medicamentosas
Lacosamida debe emplearse con prccaución cn pacientcs que cstán recibiendo tratamiento con

, otros medicamentos que sc sabe están asociados con prolongación del PR (incluyen~o

1
medicamentos antiepilépticos blOqueadore.s del canal de sodio) y en pacientes tratados con

1 medicamentos anliarritmicos. Sin embargo, un análisis de subgrupo en Jos estudios clínicos I
realizados no identificó un incremento en la magnitud de la prolongación del PR en pacientes I

11 con administración concomitante de carbamazepina o Jamotrigina. '
D~fu~ I

t En general, los datos sugieren que Lacosamida tiene un bajo potencial de interacción. I
Los estudios de metabolismo in vitro indican que Lacosamida no induce la actividad
enzimática del citocromo P450 y las isoformas CYPIA2, 2B6, 2C9, 2C19 y 3A4 involucradas
en el metabolismo de medicamentos. Lacosamida no inhibió al CYP lA!. IA2. 2A6. 2B6. I
2C8, 2C9, 2D6, 2El, 3A4/5 en las concentraciones plasmáticas observadas en íos estudio~ I
clínicos. 9
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Los datos in vitro sugieren que Lacosamida tiene potencial de inhibir al CYP2Cl9 a
concentraciones terapéuticas .

• Lacosamida no fue un substrato o inhibidor de la glucoproteína P.
Dalos in vivo
Los datos clínicos indican que Lacosamida no inhibe ni induce al CYP2Cl9 y al 3A4.
Además, un estudio de interacción con omeprazol (inhibidor del CYP2C 19) no demostró
cambios clinicamente relevantes en las concentraciones plasmáticas de Lacosamida ni
tampoco efectos de inhibición en la farmacocinética del omeprazol.
Medicamenlos anliepiiépticos: en los cstudios clínicos dc interacción de Lacosamida (400
mgldía) no se afectaron cn forma significativa las concentraciones plasmáticas de
carbamazepina (400 mgldia) ni de ácido valproico (600 mgldía). Las concentraciones
plasmáticas de Lacosamida tampoco se vieron afectadas por carbamazepina ni por ácido

. valproico.
En los estudios clínicos placebo-controlados en pacientes con crisis de inicio parcial

. mostraron que las concentraciones plasmáticas del estado estable de levetiracetam,
carbamazepina, epóxido de carbamazepina, lamotrigina, topiramato, oxcarbazepina derivado

. monohidroxi (MIID), fenitoína, ácido valpróico, fenobarbital, gabapentina, c10nazepam y
'zorusamida no se vieron afectadas por la ingesta l:oncomitante de Lacosamida a ninguna
" dosis .
. Un análisis de farmacocinética de la población estimó que el tratamiento concomitante con
, otros medicamentos antiepilépticos conocidos como inductores de enzimas (carbamazepina,
. fenitoína, fenobarbital, a diferentes dosis) disminuyó en general la exposición sistémica de
Lacosamida en un 25%.
Anticonceptivos orales: en un estudio cHnico de interacción no hubo una interacción
. clínicamente significativa entre Lacosamida (400 mgldía) y anticonceptivos orales
. conteniendo etinilestradiol 0,03 mg y levonorgestrel 0,15 mg. Las concentraciones de
progesterona no se vieron afectadas cuando se coadministró estos medicamentos.
O/ras: los estudios clínicos de interacción mostraron que Lacosamida (400 mgldía) no tuvo
efecto en la farmacocinética de digoxina (0,5 mg una vez al día).
No existe interacción clínicamente relevante entre Lacosamida (400 mgldía) y metformina

. (500 mg tres veces al día).
Omeprazol (40 mg una vez al día) incrementó el ABe de Lacosamida en cerca de un 19%
(300 mg una sola dosis) y de este modo estuvo dentro del rango de bioequivalencia aceptado.
Por lo tanto, este efecto se considera como clínicanlente no significativo. Lacosamida (600

'.mgldía) no afectó la farmacocinética de una dosis única de omeprazol (40 mg).
La coadministración de warfarina con Lacosamida no provoca un cambio clínicamente

. relevante en los efectos fanllacocinéticos y fanllacodinámicos de la warfarina.
: Unión a proteínas: Lacosamida liene una unión reducida a proteínas de menos del 15%. Por
: lo tanto, se considera improbable la interacción clínicamente relevante con otros fármacos a
• través de la competencia por los sitios de unión a proteína.
Fertilidad, embarazo y lactaneia
Mujeres en edad reproductiva I Antícl1l/cepción en /tombres y mujeres
No existió una interacción clínicamente relevante entre Lacosamida y los anticonceptivos
orales (etinilestradiol y levonorgestrel) en estudios clínicos (vcr "Interacciones
medicamentosas").
: Embarazo
. No existen datos adecuados del uso de Lacosamida en mujeres embarazadas. Estudios
realizados en animales no indicaron ningún efecto teratogénico en ratas o conejos, pero si se

10
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observó embriotoxicidad en ratas y conejos a dosis tóxicas maternas (ver "Datos preclínicos
de seguridad"). Se desconoce el riesgo potencial para humanos .

. Lacosamida no debe cmplearse durante el embarazo, a menos que haya una clara necesidad dc
hacerlo (si el beneficio para la madre claramente sobrepasa el riesgo potencial para el feto). Si
una mujer decide embarazarse, el uso de este producto debe ser cuidadosamente reevaluado.
Las mujeres en edad fértil deben utilizar un método anticonceptivo eficaz antes del inicio de
una terapia antiepiléptica .

. Registro de embarazos
El uso de Vimpat durante el embarazo debe hacerse por expresa indicación y bajo
supcrvisión del médico.

_A fin de contribuir al monitoreo de la seguridad de medicamentos. tanto los profesionales de
la salud como las pacientes embaraz.adas pueden comunicar el inicio y la evolución del
tratamiento en casos de embarazo a:
Correo electrónico: farrnacovigilancia@bago.com.ar

. Dirección Médica Laboratorios Bagó. Teléfono: 011-4344-2216.
Lactancia
Se desconoce si Lacosamida se excreta por la leche materna en seres humanos. En estudios
con animales se ha demostrado que Lacosarnida se excreta por la leche.
Debido a que muchos medicamentos se excretan en la leche humana, se debe tornar una
decisión acerca de si se debe discontinuar la lactancia o suspender el uso de Lacosamida,

. teniendo en cuenta la importancia del medicamento para la madrc.
Fertilidad

. No se han observado eventos adversos en la fertilidad masculina o femenina o en la
reproducción en ratas a dosis que produjeron niveles plasmáticos de exposición (ABe) hasta
aproximadamente 2 veces el ABC en plasma humano a la dosis máxima recomendada en
humanos.
Efectos sobre la capacidad para conducir y operar maquinaria
Lacosamida puede tener inlluencia de menor a moderada en las habilidades para conducir
automóviles o el uso de maquinarias. El tratamiento con Lacosamida se ha asociado a la
presencia de mareos o visión borrosa. Por lo tanto, los pacientes deben ser advertidos de no
conducir automóviles o de operar maquinarias potcncialmcntc peligrosas hasta que se hayan
familiarizado con los efectos de Lacosamida sobre su habilidad de poder realizar tales
actividades.

REACCIONES ADVERSAS
Estudios clínicos

. Panorama general
Con base en el análisis del conjunto de datos de los estudios cl/nicos controlados en la terapia
adyuvante en 1308 pacientes con crisis de inicio parcial, un total de 61,9% de los pacientes
asignados aleatoriamente a Lacosamida y un 35,2% de los pacientes asignados aleatoriamente
al placebo reportaron por lo menos una reacción adversa.
Las reacciones adversas más frecuentemente reportadas en los pacientes tratados con
Lacosamida fueron mareo, cefalea, náuseas y diplopia. Estas por lo general se presentaron con
una intensidad de leve a moderada. Algunas de ellas estuvieron relacionadas a la dosis
administrada y se vieron mejoradas al reducir la dosis. La incidencia y severidad de las
reacciones advcrsas relacionadas al SNC y al tracto gastrointestinal generalmente .

. disminuyeron con el tiempo.

1I
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En todos estos estudios cont;~la~os:cl;an-go-;; disco~tinuacio~ de~d~-;:~a~~i;n;sl
adversas fue del 12,2% para los pacientes asignados aleatoriamente a Lacosamida y del 1,6% ,
para los pacientes aleatorizados a placebo. La reacción adversa más común que resultÓ en
discontinuación para el tratamiento con Lacosamida fue el mareo. I
El perfil de seguridad de Lacosamida reportado en el estudio clínico de la conversión a .Ia

1 monoterapia fue similar al perfil de se~uridad reportado de los estu~ios cl.fnico~.combi~ados
controlados con placebo en la terapIa adyuvante . .La tasa de dlscontmuaclOn debido a
reacciones adversas fue del 16,2% para los pacientes asignados aleatoriamente a Lacosmnida
a las dosis recomendadas de 300 y 400 mg/día. La reacción adversa más común que dio lugar
a la suspensión de la terapia con Laeosamida fue el mareo. El mareo. dolor de ca~e7.a,
náuseas, somnolencia y fatiga fueron todos reportados con incidencias ~enores durante la

¡ fase de retiro del medicamento antiepiléptico y la fase de monoterapia en comparación cdn la
fase de titulación (ver "CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS / PROPIEDADES,
Estudios clínicos"). . I
Con base en el análisis de los datos de u.n estudio clínico de no-inferioridad de la
monoterapia, el cual compara Lacosamida con carbamazepina de liberación controlada (tc),
las reacciones adversas más comunes para Lacosamida fueron dolor de cabeza y marco: La
tasa de discontinuación debida a las reacciones adversas fue del J 0,6% para los pacientes
~~~torizados a Lacosamida, y del 15,6% para los pacientes aleatorizados a carbamazelPina

Listado de reacciones adversas medicamentosas
La siguiente lista muestra las frecuencias de reacciOnes adversas clasificadas por órgan s y
sistemas, las cuales han sido reportadas dentro los estudios clínicos. Las frecuencias se
definen de la siguiente manera: muy comunes (? 1/10), comunes (? 1/100. a <1/10)1 no
comunes (? 1/1.000 a < 1/100). Dentro de cada uno de los grupos de frecuencIa, los efectos
no deseables se presentan en orden decreciente de seriedad.
Trastornos psiquiátricos
Comunes: depresión, estado de confusión, insomnio.
Trastornos del sistema nervioso
Muy comunes: mareo, cefalea.
Comunes: trastornos cognitivos, nistagmo, trastornos del equilibrio, coordinación anormal,
disminución de la memoria, temblor, somnolencia, disartria, trastornos de la atención, '
hipoestesia, parestesia.
No común: síncope.
Trastornos oftalmológicos
Muy común: diplopía.
Común: visiÓnborrosa.
Trastornos del oído y el laberinto
Común: vértigo, tillllítus.
Trastornos del tracto gastrOintestinal
Muy común: náusea.
Comunes: vómito, constipación, flatulencia, dispepsia, boca seca, diarrea.
Tra.wornos de la piel y el tejido subcutáneo
Común: prurito.
Trastornos de los tejidos musculoesqueléticos y conectivo
Común: espasmos muscularcs.
Trastornos generales y condiciones del silio de administracióll I
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Lesiones, intoxicaci6n y complicaciones de los procedimientos
Camunes: caídas, laceracianes en la piel, cantusión.
Descripción de reacciones adversas seleccionadas
El usa de Lacasamida se ha asaciada can el incrementa en el intervala PR relacianada c,Onla
dasis administrada. Pucden presentarse reaccianes adversas asaciadas a la pralangacióh del
intervala PR (par ejempla, blaquea atriaventricular, síncape, bradicardia). En las pacientes
con epilepsia la incidencia de la tasa de blaquea AV de primer grada es poca camún, Ó,7%;
0%; 0,5% Y0% para Lacasamida 200 mg, 400 mg, 600 mg a placeba, respectivamente. Na se
.observó un blaquea AV de segunda grada a mayar en pacientes epilépticas tratadas can

LaLacasamdid~.'d . d . . d . d' l" b' d di.tasa e mCI enCIa e smcope en un canJunta e estu las c mIcas cam ma as e terapia
adjunta, es paca camún y na difiere entre pacientes (n=944) can epilepsia tratados' can
Lacasamida (0,1%) y pacientes epilépticos (n=364) tratadas can placeba (0,3%). En el
estudia clínica de manaterapia que campara Lacasamida can carbamazepina LC, el sín~ape
se repartó en 7/444 (1,6%) de las pacicntcs can Lacosamida y en 1/442 (0,2%) de las
pacientes can carbama7.epina Le. I
En las estudias a carta plaza de Lacasamida en pacientes can ep.ilepsia, na se presentaran
casas de fibrilación ni aletea auricular, sin embarga ambas se han repartada en estudiQs de
epilepsia de etiqueta abierta. J
Se han .observada anamalías en las resultadas de pruebas de la función hepática en est dias
cantraladas can Lacasamida en pacientes adultas can ataques de inicia parcial, qui~nes
estaban tamanda de 1 a 3 fármacas antiepilépticas cancamitantes. Ocurrieran aumentas bc la
ALT ~ LSN x 3 (límitc superiar nanual) en el 0,7% (7/935) de las pacientes can Lacasatnida
y en el 0% (0/356) de las pacicntes con placeba. I
Administración endovenosa
En general, las trastarnas relacianadas con la administración endavenasa aparecieran
similares a aquellas .observadas después de la administración par vía .oral, aunque cOn la
administración endavenasa se asaciaran reaceianes adversas laca les cama dalar a molestia en
el sitio de la inyección (2,5%), irritación (1%) y eritema (0,5%). I
Administración de la dosis de carga
La incidencia de reaccianes adversas en el SNC tales cama mareas, puede ser mayar después
de la dasis de carga endavenasa. I
Experiencia poscomercialización
Adicianalmente a las reaccianes adversas arriba listadas repartadas en los estudias clínicas, se
han reportada las siguientes reacciancs adversas en la experiencia pascamereialización. Las ,
datas na san suficientes para respaldar la incidencia en la pablación tratada.
Trastornos del sistema circulatorio y !in/átko
Agranulacitasis.
TrastoTllos del sistema inmnne
Reaecianes de hipersensibilidad al medicamenta. Se han repartada reaccianes de
hipersensibilidad en múltiples órganos (también canacidas eamo reacción al medicamenta
can easinafilia y síntamas sistémicas, DRESS, por sus siglas en inglés) en pacientes tratadas
can algunas agentes antiepilépticos, Estas reacciones son de expresión variable pera de
manera típica presentan fiebre y enrojecimienta y pueden estar asaciadas con la participación
dc diferentes órganos a sistemas. Raramente se han repartada casos patenciales can
Lacasamida y si se saspecha de una reacción de hipersensibilidad en varias órganas, se debe.
suspender el usa de Lacasamida.
TraS/OTIlaspsiquiátricos

~
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Intentos de suicidio y pensamientos suicidas, trastornos psicóticos, alucinaciones, agresión,
agitación, estado eufórico .

. Trastornos del sistema nervioso
Crisis: se han infonnado muy pocos casos de empeoramiento de las CrISIS(incluida la
aparición del estado epiléptico).
Trastornos cardíacos
Taquicardia vcntricular, bloqueo atrioventricular, aletco o fibrilación auricular, bradicardia.
Trastornos hepatobüiares
Pruebas anonnales de la función hepática, incremento en las enzimas hepáticas (> 2x LSN).
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo

•.Enrojecimiento, angioedema, urticaria. Necrólisis epidémlÍca tóxica, síndrome de Stevens-
• Johnson.

SOBREDOSIFICACIÓN
Los síntomas observados después de una sobredosis accidental o intencional de Lacosamida
se asocian primariamente con el SNC y con el sistema gastrointestinal.
• Los tipos de eventos adversos padecidos por los pacientes expuestos a dosis superiores a
400 mg hasta 800 mg no fueron diferentes clínicamente a aquellos de los pacienles a quienes
se administró la dosis recomendada de Lacosamida.

.• Los eventos reportados después de una ingesta de más de 800 mg son mareos, náuseas,
. crisis convulsivas (crisis generalizadas tónico-clónicas, estado epiléptico), trastornos de la
conducción cardíaca, también se han observado shock y coma, Se han reportado muertes en
pacientes después de una ingesta de una sobredosis aguda única de varios gramos de
Lacosamida.
Tratamiento

. No existe ningún antídoto específico para la sobredosis de Lacosamida ..El tratamiento para la
sobredosis de Lacosamida debe incluir medidas generales de soporte, las cuales pueden
incluir hcmodiálisis de ser necesario (ver "CARACTERíSTICAS FARMACOLóGICAS I
PROPIEDADES, Farrnacoeinética")
Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n, concurrir al Hospital más cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicología:

• Hospital de Niños Ricardo GUliérrez, Tel.: (Ol1) 4962-6666/2247.
• Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

• Hospital Nacional Profesor Dr. Alejandro Posadas, Tel.' (011) 4654-6648/4658-7777 .

. PRESENTACiÓN
; Envases conteniendo I y 5 frascos-ampolla de 20 mI.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 2S oC. No conservar en heladera.

AL IGUAL QUE TODO MEDiCAMENTO, VIMPAT DEBE SER MANTENIDO FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Para infonnación adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagó - Infonnación
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Especialidad Medicinal autori7-adapor el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 55.303.
. Prospecto autorizado por la A.N.M.AT. Dispo. Nro. 380/18 .

. Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Página Web de
, A.N.M.A.T.:hrtp:l!www.anmat.gov.ar/fannacovigilancia! o llamar a A.N.M.A.T. Responde
0800-333-1234.

, Bajo licencia de:
UCB Pharma S.A. Allée de la Rccherche 60, B-1070 Bruselas, Bélgica.
Elaborado por:
UCB PHARMA S.A. Chcmin du Foricst, Braine l' Alleud, Bélgica.
Patheon Italia S.P.A. Viale G.B. Stucchi, 11020900. Monza Italia .
. Aesica Phannaceuticals GrnbH Alfred-Nobe1-Strassc 10 / Mitte!strassc 15 Monheim am
. Rhein, Alemania.

:, Importado, comercializado y distripuido por:

'ÁBagó
, Ética al $erW;Íl) de la salud

. LABORATORIOS BAGÓ S.A.

. Administración: Bcrnardo de Irigoycn Nro. 248 (CI072AAF) Ciudad Autónoma de Buenos
Aires, Te!.: (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farnlacéutico .
. Calle 4 Nro. 1429 (B 1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550/54.
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

Vimpat 50 - 100 - 150 - 200
Lacosamida 50 -100 - 150 - 200 mg
Comprimidos Recubiertos

EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA
Estc Medicamento cs Librc de Gluten.

Lea toda la información para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este
medh:amento, porque contiene información importante para usted.

:. Conserve esta información para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.
• Si tiene alguna duda, consulte a su médico ylo farmacéutico.
• Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dárselo a otras personas •

. aunque tengan los mismos síntomas, ya que puede perjudicarlos.
• Sí experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si sc trata dc efectos
adversos que no aparecen en esta información para el paciente.

Contenido de la información para el paciente
1. QUÉ ES VIMPAT y PARA QUÉ SE UTILIZA
2. QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VIMPAT

.3. CÓMO USAR VIMPAT
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
5. CONSERVACIÓN DE VIMPAT
6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACIÓN ADICIONAL

1. QUÉ ES VIMPAT y PARA QUÉ SE UTILIZA
Vimpat se utiliza para tratar una forma de epilepsia en pacientes a partir de los 16 años.
Vimpat se utiliza solo o junto con otros medicamentos antiepilépticos.
La epilepsia es una enfennedad en la que los pacientes tienen síntomas neurológicos
repetitivos (crisis). Vimpat se utiliza para la forma de cpilepsia en la que las c~isis
inicialmente afectan sólo a un lado del cerebro, pero pueden, a partir de entonces, extend~rse

, a zonas más grandes en ambos lados del cerebro (crisis de inicio parcial con o sin
. generalízación secundaria). Su médico le ha recetado Vimpat para reducir el número de
erisis .

. 2. QUÉ NECESITA SABER ANTES HE EMPEZAR A USAR VIMPA T

. No use Vimpat en los siguientes casos:
• Si es alérgico (hipersensiblc) a Lacosamida o a cualquiera de los demás componentes de
Vimpat (ver punto 6). Si no está seguro si es alérgico, consulte con su médico.

'. Si sufre un cierto tipo de trastorno del rilmo cardíaco (bloqueo AV de segundo o tetcer
grado).

:. Si está embarazada o amamantando (ver "Embarazo y lactancia'').
. Advertencias y precauciones
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Un pequeño número de personas en tratamiento con antiepiléptieos tales como Lacosamida ,
han tenido pcnsamientos sobre hacerse daí\o a sí mismo o suicidarse. Ponga atenciÓn a
cualquier cambio, especialmente los cambios rcpcntinos de estado de ánimo, comportami~nto, I
?ensa~lientos o sentimien~os. Si en cualqu!er momcnt~ ticne c~t~ tipo de síntomas, con~ulte I
IOmcdlatamente a su médico. Los pcnsamlentos O aCClOncssUIcidas pueden ser provocrdos
por SitU.aciones distintas y no por mCdicamento.s. Si Ud. ticne pcnsamientos o aCciolncs
suicidas, su médico pucde vcrificar otras causas. '
Consulte a su médico anles de empezar a usar Vimpat si:
• tiene un problcma de corazón que afecta al latido cardíaco y a menudo su puls es '

I especialmente lento, rápido o irregular (como un bloqueo AV, fibrilación auricular y flhtter
auricular). I
• ticne una enfermedad cardíaca grave como insuficiencia cardiaca o ha tenido un infar o al
miocardio. I
• sc marea o se cae con frecuencia. Vimpat puede producir mareo,. lo que podria aumcntar el
riesgo de lesiones accidentales o caíd~. Esto significa que debe lener cuidado hasta que'¡esté
acostumbrado a los efectos de este mcdlcamento.
Si alguno de los anteriores cs aplicable en su caso (o no cstá scguro) hable con su médico o
~&uw~m~L ,
Si experimenta síntomas de ritmo cardíaco anormal (como ritmo cardíaco lento, rápido o I

irregular, palpitaciones, dificultad para respirar, sensación dc desmayo, desmayo) al usar
Vimpat, busque atención médica dc inmediato.
No deje de usar Vimpat sin primero consultar a su médico
Interrumpir el uso de Vimpat en forma rcpentina puede provocar problemas serios.
Interrumpir el medicamento para las crisis de repente en un paciente con epilepsia puede
provocar crisis que no se detienen (cstado epiléptico). 1
Uso cn niños y adolescentes
Vimpat no está recomendado en nií\os y adolescentes menores de 16 años. No s ha
establecido todavía la seguridad y eficacia en este grupo de edad. J
Embara7Al y lactancia
Si está embarazada o en período de lactancia, cree que podría estar cmbarazada o ¡ene
intención de quedar embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antcs de utiJizarjeste
medicamento.
No se recomienda la administración de Vimpat si está embarazada. ya que no se conocen los
efectos de Vimpat sobre el embarazo y el feto. Informe inmediatamente a su médico si¡está
embarazada o planea estarlo; él decidirá si debe usar Vimpat.
La investigación ha mostrado un aumento del ricsgo de defectos congénitos en nií\os de
madres que tomaban medicamentos antiepilépticos. Por otro lado, el lratami'ento
antiepi léptico efectivo no debe interrumpirse ya que el agravamiento de la enfermcda~ es
perjudi~ial lanto para l~ "?adre como para el feto. .. . . .1
Las mUjeres en edad fertll deben segulT un método antIconceptIvo eficaz alites del mlCIOde
una terapia ~tiepiléptica. '. I .
No se recomienda dar el pecho durante el tratamlCnto con V¡mpat, ya quc se desconoce SI
Vimpat pasa a la leche materna. Informe irunediatamente a su médico si está dando el pecho:
,éldecidirá si debe usar Vimpat. I ¡

IRegistro de embarazos t
El uso de Vimpat durante el embarazo debe hacerse por expresa indicación y bajo I
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tanto los profesionales de la salud como las pacientes cmbarazadas pueden comunicar el '1

inicio)' la evolución del tratamicnto en casos de embarazo a:
Correo electrónico: fannacovigilancia@bago.com.ar
Teléfono: 011-4344.2216.
Conducción y uso de máquinas
Vimpat puede producir mareo o VIS Ion borrosa. Esto puede afectar su capacidad para
conducir o manejar herramientas o máquinas. No dcbc conducir o usar máquinas hasta' que
sepa si este medicamento afecta su capacidad para llevar a cabo estas acti vidades.
Uso de Viropat con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recientemente:
• otros medicamentos, .incluso los adquiridos sin receta.
e medicamentos para tratar problemas cardíacos.
• medicamentos que puedan aumentar el "intervalo PR" en una prueba del corazón (EdG o
electrocardiograma) como los medicamentos para la epilepsia o el dolor llamados
carbamazepina, lamotrigina o pregabalina.
• medicamentos usados para tratar ciertos tipos de arritmia o insuficiencia cardíaca.
Uso de Vimpat con los alimentos, bebidas y alcohol
Puede tomar Vimpat con o sin alimentos. No es aconsejable bcbcr alcohol mientras esté bajo
tratamiento con Vimpat, ya que Vimpat puede hacer que se sienta cansado o mareado.
Beber alcohol puede aumcntar estos efectos.

3
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3. CÓMO USAR VIMPAT
Siga exactamente las instrucciones de administración de Vimpat indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas. No se ha estudiado la administración de
una dosis de carga de Vimpat en una condición conocida como estado epiléptico.
Vimpat se usa como tratamiento a largo plazo.
Monoterapia
La dosis de inicio habitual de Vimpat es de 200 mg al día - tomado dos veces al día - 100 mg
por la mañana y 100 mg por la noche. I
Su médico puede decidir iniciar el tratamiento de Vimpat con una única dosis de carga,
seguida aproximadamente 12 horas más tarde por la iniciación de un régimen de dosis de ,
mantenimiento. La dosis de carga debe administrarse bajo supervisión médica.
Su médico aumentará su dosis diaria cada semana en 100 mg, hasta llegar a lo que se llama
dosis de mantenimiento entre 300 mg y 400 mg al día, divididos en dos tomas al día.
Utilizará esta dosis de mantenimiento para el tratamiento a largo plazo. l'
Conversión a la monoterapia
La dosis de inicio habitual de Vimpat es de 200 mg al día, tomado en dos veces al día, llOO
mg por la mallana y 100 mg por la noche. I
Su médico puede dccidir iniciar el tratamiento de Vimpat con una única dosis de carga.
seguida aproximadamente 12 horas más tarde por la iniciación de un régimen de dosi$ de
mantenimiento. La dosis de carga debe administrarse bajo supervisión médica. I
Su médico aumentará su&-dosisdiaria cada semana en 100 mg, hasta llegar a Jo que se llama '
dosis de mantenimiento entre 300 mg y 400 mg al día, divididos en dos tomas al día. USted
debe permanecer con esta dosis al menos durante 3 días antcs del retiro gradual de oiros
medicamentos antiepilépticos durante al menos 6 semanas. Si usted está tomando más d¿ un
medicamento antiepíléptico diferente, estos medicamentos deben ser retirados de Colma
secuencial.
Terapia adyuv nte (junto con otros antiepil
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Vimpat debe administrarse dos veces al día, una por la mañana y otra por la noche;
aproximadamente a la misma hora cada día.
La dosis de inicio habitual es 100 mg al día, tomada dos veces al día, (50 mg por la mañana y
50 mg por la noché). Su médico puede aumentar su dosis diaria en 100 mg cada semana, hasta
que alcance la llamada dosís de mantenimiento entre 200 mg y 400 mg al día, tomada dos
veces al día. Utilizará esta dosis de mantenimiento para el tratamíento a largo plazo.
Su médico puede iniciar el tratamiento de Vimpat con una única dosis de 200 mg, seguida
aproximadamente 12 horas más tarde por la iniciación de un régimen de dosis de
mantenimiento de 100 mg dos veces al día (200 mgldía). Esta dosis de carga debe
administrarse bajo supervisión médica.
Su médico puede prescribirle una dosis dilerente si tiene problemas renales o hepáticos.
Puede tomar Vimpat con o sin alimentos.
Cómo tomar Vimpat Comprimidos Recubiertos
Debe tragar el comprimido de Vimpat con un vaso de agua .
••Duración del tratamiento con Vimpat
Vimpat se utiliza como tratamiento a largo plazo. Debe continuar el tratamiento con Vimpat
hasta que su médico le diga que lo interrumpa.
Si torna más Vimpat del que debiera
Si ha tomado más Vimpat del que debiera, consulte con su médico inmediatamente. Usted
. puede experimentar mareo, náuseas, convulsiones, problemas cardíacos o una caída en la
. presión arterial con latidos rápidos del corazón y sudoración o coma .
. No trate de conducir.
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o
. comunicarse con los Centros de Toxicología:

• Hospital de Niños Ricardo GlItiérrez. Te!': (011) 4962.6666/2247.
• Hospital Pedro de Elízalde (ex Casa Cuna), Te!': (011) 4300-2lJ5,

• Hospital Nacional Profesor Dr. Alejandro Posadas, Te!.: (011) 4654.6648/4658.7777.
Si olvidó tomar Vimpat
Si olvidó tomar una dosis en unas horas, tómela tan pronto como se acuerde. Si está cercana
la dosis siguiente no tome la dosis olvidada, tome Vimpat la siguiente vcz en la que
normalmente lo tomaría. No tome una dosis doble para compcnsar las dosis olvidadas.
Si interrumpe el tratam iento con Vimpat
No deje de usar Vimpat sin decírselo a su médico, ya que sus síntomas pueden aparecer otra
; vez o pueden empeorar .
. Si su médico decide interrumpir su tratamiento con Vimpat, él le dará instrucciones sobre
. cómo disminuir la dosis paso a paso. Si tiene cualquier otra duda sobre cl uso de este
medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, Vimpat puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.
Los efectos adversos en el sistema nervioso, como mareo, pueden ser mayores después de una
dosis de carga .
. Muy frecuentes: afectan a más de 1 de cada 10 pacientes.
• Mareo, dolor de cabeza.
• Náuseas.
• Visión doble (diplopía).
Frecuentes: afectan entre 1 y 10 de cada I
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" Problemas para mantener el equilibrio, dificultad para coordinar los movimientos,
problemas de memoria, somnolencia, temblor, dificultad para pensar o encontrar las palabras,
movimientos rápidos e incontrolados de los ojos (nistagmo), hormigueo (parestesia).

" Visión borrosa.
• Sensación de mareo (vértigo).
• Vómitos, estreñimiento, gas excesivo en el estómago o en el intestino, diarrea.
• Picor.
• Caldas, hematoma.
• Cansancio, dificultad al andar, cansancio poco habitual y debilidad (astenia), sensación de
embriaguez.

Depresión.
• Con/lisión.
• Disminución de la sensibilidad, dificultad para articular palabras, trastorno de la atención.
• Ruido en los oidos como zumbido o silbido.
• Indigestión, sequedad de boca.
• Irritabilidad.
• Espasmos musculares .

. ' SarpuIJido.
'. Problemas para dormir.
; Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes.
,.. Disminución de la frecuencia cardiaca.
• Otros cambios en la actividad eléctrica del corazón (trastornos en la conducción).

Sentimiento exagerado de bienestar.
• Reacción alérgica a la toma del medicamento.
• Resultados anormales en las pruebas de función hepática

'. Intento de suicidio.
• Pensamientos suicidas o de hacerse daño a si mismo.
• Palpitaciones y/o pulso rápido o irregular.
• Agresividad.
• Agitación.
• Pensamientos anormales y lo pérdida de la sensación de la realidad.
• Reacciones alérgicas graves, ,las cuales provocan hinchazón de la cara, garganta, mano,
pies, tobillos o de las zonas bajas de las piernas.

'. Urticaria.
• Ver ylo escuchar cosas que no son reales.

:. Síncope.
Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles.

". Disminución grave de una clase específica de glóbulos blancos (agranuJocítosis) .
. ' Reacción cutánca grave, la cual puede incluir síntomas pseudogripalcs, sarpullido en la
,cara, sarpullido generalizado con temperatura alta, aumento de los niveles de enzimas
hepáticas observados en las pruebas sanguíneas y un aumento en ID) tipo de glóbulos blancos

, (eosinofilia) y aumento de tamaño de los nódulos linfáticos.
•• Una erupción generalizada con ampollas y descamación de la piel, especialmente alrededor
de la boca, nariz, ojos y genitales (síndrome de Stevens-Johnson) y una forma más grave que
causa descamación de la piel en más del 30% de la superficie corporal (necrólisis epidénrtiea
tóxica).

'. Daño hepático .

• A~~~';dO~
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• Latido cardíaco rápido anonnal (taquicardia ventricular).
Si experimenta cualquier efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

5. CONSERVACIÓN DE VIMPAT
Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 oc. Mantener en su envase
original.
No utilice Vimpat después de la fecha de vencimiento que aparece en la caja y en el blister.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico cómo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta
fonna ayudará a proteger el medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACIÓN ADICIONAL
Composición de Vimpat
Vimpat50
Cada Comprimido Recubierto contiene: Lacosamida 50 mg, Los demás componentes son:

. Estearato de Magnesio; Celulosa Microcristalina; Hidroxipropilcelulosa;

. Hidroxipropilcelulosa de baja sustitución; Crospovidona; Celulosa Mierocristalina
Silicificada; Alcohol Polivinílíco; Polietilenglicol; Talco; Dióxido de Titanio; Rojo Óxido

. Férrico; Negro Óxido Férrico; Índigo Carmín Laca Alumínica,
Vimpat 100
Cada Comprimido Recubierto contiene: Lacosamida 100 mg. Los demás componentes son:
Estearato de Magnesio; Celulosa Microcristalina; Hidroxipropilcelulosa;

. Hidroxipropilcelulosa de baja sustitución; Crospovidona; Celulosa Microcristalina
Silicificada; Alcohol Polivinílico; Polictilenglicol; Talco; Dióxido de Titanio; Amarillo Óxido
Férrico.
Vimpat 150
Cada Comprimido Recubierto contiene: Lacosamida 150 mg. Los demás componentes son:
EsteaT'dto de Magnesio; Celulosa Microcristalina; Hidroxipropilcelulosa;
Hidroxipropilcelulosa de baja sustitución; Crospovidona; Celulosa Microcristalina
Silicificada; Alcohol Polivinílico; Polietilenglieol; Talco; Dióxido de Titanio; Rojo Óxido
Férrico; Negro Óxido Férrico; Amarillo Óxido Férrico.
Vimpat200
Cada Comprimido Recubierto contiene: Lacosamida 200 mg. Los dcmás componentes son:
Estcarato de Magnesio; Celulosa Microcristalina; Hidroxipropilcclulosa;
Hidroxipropilcclulosa de baja sustitución; Crospovidona; Celulosa Microcristalina

. Silicificada; Alcohol Polivinílico; Polietilenglicol; Talco; Dióxido de Titanio; índigo Carmín
Laca A1umínica.

; Aspecto del producto y contenido del envase
Vimpat 50 Envases conteniendo: 14. 28 Y56 Comprimidos Recubiertos ovales, marcados con
"SP" en una cara y "50" en la otra, color rosado.
Vimpat 100 Envases conteniendo: 14,28 Y56 Comprimidos Recubiertos ovales, marcados
con "SI''' en una cara y "lOO" en la otra, color amarillo oscuro.
Vimpat 150 Envases conteniendo; 14, 28 Y56 Comprimidos Recubiertos ovales, marcados
con "SP" en una cara y "150" en .laotra, co.lor salmón.
Vimpat 200 Envases conteniendo; 14,28 Y56 Comprimidos Recubiertos ovales, color azul.
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AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, VIMPAT DEBE SER MANTENIDO FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
. puede repetirse sin nueva receta médica.

; Para información adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagó - información
• de Productos - Dirección Médica: infoproducto((i).bago.com.ar - 011-4344-2216 .

.' Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 55.303.
Infonnación pata el paciente autori.zadapor la A.N.MA. T. Dispo. Nro. 380/18 .

. Ante eualquier inconveniente con el produeto, puede llenar la lkha en la Página Web de
• A.N.M.A.T.: http://www.anmat.gov.ar/fannaeovigilancial o llamar a A.N.M.A.T. Responde
. 0800-333-1234.

¡Bajo liceneia de:
: UCB Pharma S.A. Allée de la Recherche 60, B-I 070 Bruselas, Bélgica.
Elaborado por:
Aesica Pharmaceuticals GmbH, Galileistrasse 6, 08056 Zwickau, Alemania.

Importado, comercia1izadoy distribuido por:

:ABagó
Ética al ¡;emc:io de la Ullud

. LABORATORIOS BAGÓ S.A.
Administración: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (Cl072AAF) Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Te!': (01 1) 4344-2000fI 9.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmaeéutico .
. Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Peia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550/54.
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

Vimpat
-Lacosamida 10 mg/ml
; Jarabe

; EXPENDIO BA.JO RECETA ARCHIVADA
Este Medicamento es Libre de Gluten.

Lea toda la información para el paciente detenidamente antes de empezar a usar estc
- medicamento, porque contiene información importante para usted. j
, con_serve esta información para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla. _
' Si tiene alguna duda, consulte a su médico y/o tarmacéutico.

¡ , Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dárselo a otras persa as,¡aunque tengan los mismos síntomas, ya que puede perjudicarlos_ I

- , Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, ineluso si se trata de efectos adversos
I que no aparecen en esta ínformación pata el paciente.

Contenido de la información para el paciente
1. QUÉESVIMPATYPARAQUÉSEUTlLIZA

12. QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZARA USAR VIMPAT¡3. CÓMO USAR VIMPAT
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

.5. CONSERVACIÓN DE VrMPAT
¡ 6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACIÓN ADICIONAL

: 1. QUÉ ES VIMPAT y PARA QUÉ SE UTILIZA
Vimpat se utiliza para tratar una forma de epilepsia en pacientes a partir de los 16 años.
Vimpat se utiliza solo o junto con otros medicamentos antiepilépticos.

¡La epilepsia es una enfermedad en la que los pacientes tienen síntomas neurológicos
! repetitivos (crísis). Vimpat se utiliza para la forma de epilepsia en la que las crisis
! inicialmente afectan sólo a un lado del cerebro, pero pueden, a partir de entonces, extenderse
: a zonas más grandes en ambos lados del cerebro (crisis de inicio parcial con o sir
¡ generalización secundaría). Su médico le ha recetado Vimpat para reducir el número de, crisis_

2. QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VIMPAT
iNo use Vimpat en los siguientes casos:
-, Si es alérgico (hipersensible) a Lacosamida o a cualquiera de los demás componentes de
Vimpat (ver punto 6). Si no está seguro si es alérgico, consulte con su médico.

l' Si sufre un cierto tipo de trastorno del ritIno cardíaco (bloqueo AV de segundo o tercer: grado).
l' Si está embarazada o amamantando (ver "Embarazo y lactancia").
• Advertencias y precauciones
; Un pequeño número de personas en tratamiento con antiepilépticos tales como Laeosamida
, han tenido pensamientos sobre hacerse daño a sí mismo o suicidarse. Ponga atención a

. .~,'" - ;, I ,.,,", .•~
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•cualquier cambio, especialmente los cambios repentinos de estado de ánimo, comportami~nto,

pensamientos o sentimientos. Si en cualquicr momento tiene este tipo de síntomas, consulte
inmediatamente a su médico. Los pensamientos o acciones suicidas pueden ser provocádos

I por situaciones distintas y no por medicamentos. Si Ud. tiene pensamientos o accíones
I suicidas, su médico puede veri ficar otras causas. I
Consulte a su médico antes de empezar a usar Vimpat si:
• tíene un problema de corazón que afecta al latído cardíaco y a menudo su pulso es
especialmente lenlo, rápido o irregular (como un bloqueo AV, fibrilación auricular y n1¡ttcr
auricular). I 1

• tiene una enfermedad cardiaca grave como insuficiencia cardiaca o ha tenido un infarto al
miocardio.. . I
• se marea o se cae con frecuencia. Vimpat pucde producir marco, lo que podría aumentar el 1

ricsgo de lcsiones accidentales o caídas. Esto significa quc debe tener cuidado hasta qUelesté
acostumbrado a los efectos de este medicamento.
Si alguno de los anteriores es aplicable en su caso (o no está seguro) hable con su médi¡;o o
antes de usar Vimpat, I
Si expcrimenta síntomas de ritmo cardíaco anormal (como ritmo cardíaco lento, rápido o
irregular, palpitaciones, dificultad para respirar, scnsación de desmayo, desmayo) al 'usar
Vimpat, busque atención médica de .inmediato.

••••. "'Ott

No deje de usar Vimpat sin primero cOnsultar a su médico
Interrumpir el uso dc Vimpat en fonna repentina puede provocar problema~ serios.
Interrumpir el medicamento para la~ crisis de repente en un paciente con epilepsia p~edc
provocar crisis que no se detienen (estado epiléptico). . 1
Uso en niños )' adolescentes
Vimpat no está recomendado en niños y adolescentes mcnores de 16 años. No s ha
establecido todavía la seguridad y eficacia en este grupo de edad.
Embarazo y lactancia
Si está embarazada o en período de lactancia, cree que podría estar .embarazada o tiene
inte~ción.de quedar embarazada, consulte a.sU médi.co o farmacéutico antes de utilizarl'este
medIcamento.
No se recomienda la administración de V¡mpat si está embarazada, ya que no sc conocen los
efectos de Vímpat sobre el cmbarazo y el feto. Informe inmediatamente a su médíco si 'está t

embarazada o planea estarlo; él decidirá si debe usar Vimpat I
La investigación ha mostrado un aumento del ríesgo de defectos congénitos en nifios de
madrcs quc tomaban medicanlentos antiepilépticos. Por otro lado, el tratam¡"ento
antiepiléptico efectivo no debe interrumpirse ya que el agravamiento de la enfermeda'd cs
perjudicial tanto para la madrc como para el feto. I
Las mujeres en edad fértil deben seguir un método anticonceptivo eficaz antes del inicio de
una terapia ~tiepiléptica. .. I .
No se recomIenda dar el pecho durante el tratamIento con Vlmpat, ya que se desconoce SI
Vimpat pasa a la leche materna. Informe .inmediatamcnte a su médico si está dando el pecho:
él decidirá si debe usar Vimpat.
Registro de embarazos
El uso de V¡mpat durante el embarazo debe hacerse por expresa indicación y bajo
supervisión del médico. A fin de contribuir al monitoreo de la seguridad de medicamentos,
tanto los profesionales de la salud como las pacientes embarazadas pueden comunicar el
inicio y la evol~ón del tratam~ento en casos de embarazo a: t ~
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Correo electrónico: fannacovigilancia@bago.com.ar
. Teléfono: 011-4344-2216.
Conducción y uso de máquinas
Vimpat puede producir marco o V1S10nborrosa. Esto puede afectar su capacidad para
conducir o manejar herramientas o máquinas. No debe conducir o usar máquinas hasta que
sepa si cste medicamento afecta su capacidad para llevar a cabo cstas actividades.
Uso de Vimpateon otros medicamentos
Infonne a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recientemcntc:
• otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.
• medicamentos para tratar problemas cardíacos
• medicamentos que puedan aumentar el "intervalo PR" en una prueba del corazón (ECO o
electrocardiograma) como los medicamentos para la epilepsia o el dolor llamados
carbamazepina, lamotrigina o pregabalina.
• medicamentos usados para tratar ciertos tipos de arritmia o insuficiencia cardíaca.
Uso de Vimpat con los alimentos, bebidas y alcohol
Puede tomar Vimpat con o sin alimentos. No es aconsejable beber alcohol mientras esté bajo
. tratamiento con Vimpat, ya que Vimpat puede hacer que se sienta cansado o mareado.
Beber alcohol puede aumentar estos efectos.
Información importante sobre algunos de los componentes de Vimpat
Vimpat Jarabe contiene:
.• Sorbitol (un tipo de azúcar). Si su médico le ha indicado que padece intolerancia a ciertos
azúcares, consulte con él antes dc tomar este medicamento.
• Sodio. Una marea de graduación del jarabe contiene 0,31 mmol (ó 7,09 mg) de sodio. Si
toma más de 3 marcas de graduación de jarabe por día y sigue una dieta pobre cn sodio, debe
tener en cuenta la cantidad de sodio en el jarabe.
• Un componente llamado metilparahidroxibenzoato de sodio, que puede producir
reacciones alérgicas (posiblemente retardadas).
• Aspartamo, una fuente de fenilalanina. Este medicamento puede ser perjudicial para
personas con fenilcetonuria (una enfennedad metabólica).

3. CÓMO USAR VIMI)AT
Siga exactan1ente las. instrucciones de administración de Vimpat indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas. No se ha estudiado la administración de
una dosis de carga de Vimpat cn una condición conocida como estado epiléptico.
Vimpat sc usa como tratamiento a largo plazo.
Monoterapia
La dosis de inicio habitual de Vimpat es de 200 mg al día - tomado dos veces al día - 100 mg ,
por la mañana y 100 mg por la nQche.
Su médico puede decidir iniciar el tratamiento de Vimpat con una única dosis de carga,
. seguida aproximadamente 12 horas más tarde por la iniciación de un régimen de dosis de
. mantenimiento. La dosis de carga debe administrarse bajo supervisión médica.
Su médico aumentará su dosis diaria cada semana en 100 mg, hasta llegar a lo que se llama
dosis de mantenimiento entre 300 mg y 400 mg al día, divididos en dos tomas al día,
Utilizará esta dosis de mantenimiento para el tratamiento a largo plazo.
Conversión a la monotcrapía
La dosis de inicio habitual de Vimpat es de 200 mg al día -tornado dos veces al día- 100 mg
por la mañana y 100 mg por la noche.
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o Su médico puede decidir iniciar el tratamiento de Vimpat con una única dosis de carga,
seguida aproximadamente 12 horas más tarde per la iniciación dc un régimen de dosis de
mantenimiento. La dosis de carga debe administrarse bajo supervisión médica.
Su médice aumentará sus dosis diaria cada semana en 100 mg, hasta llegar a lo que se llama
dosis de mantenimiento entre 300 mg y 400 mg al día, divididos en dos tomas al día. Usted
debe permanecer con esta dosis al menos durante 3 días antes del retiro gradual de otros
medicamentos antiepiléptieos durante al menos 6 semanas. Si usted está tomando más de un
medicamento antiepiléptico diferente, estos medicamentos deben ser retirados de forma
secuencial.
Terapia adyuvante (junto con otros antiepilépticos)
Vimpat debe administrarse dos veces al día, una por la mañana y otra por la noche;
aproximadamente a la misma hora cada día.
La dosis de inieio habitual es 100 mg al día, tomada dos veces al día. (50 mg por la mañana y

o 50 mg por la noche). Su médieo puede aumentar su dosis diaria en 100 mg cada semana, hasta
que alcance la llamada dosis de mantenimiento entre 200 mg y 400 mg al día, tomada dos
veces al día. Utilizará esta dosis de mantenimiento para el tratamiento a largo plazo.

o Su médico puede iniciar el tratamiento de Vimpat con una única dosis de 200 mg, seguida
aproximadamente 12 horas más tarde por la iniciación de un régimen de dosis de
mantenimiento de 100 mg dos veces al día (200 mg!día). Esta dosis de carga debe
administrarse bajo supervisión médica.

o Su médico puede prescribirle una dosis diferente si tiene problemas renales o hepáticos.
Puede tomar Vimpat con o sin alimentos.
Cómo tornar Vimpat Jarabe
Agitar bien el frasco antes de usar. Use solamente el vaso medidor incluido en este envase.
Llene el vaso medidor hasta la marea de graduación correspondiente a la dosis prescrita. Cada
marca de graduación del vaso dosificador (5 mi) corresponde a SOmg (por ejemplo 2 mareas
corresponden a una dosis de 100 mg). Tome la dosis de jarabe y después beba un poce de
agua.
Duración del tratamíento con Vimpat

o Vimpat se utiliza como tratamiento a largo plazo. Debe continuar el tratamiento con Vimpat
hasta que su médico le diga que lo interrumpa.
Si toma más Vimpat del que debiera
Si ha tomado más Vimpat del que debiera, consulte con su médico inmediatamente. Usted
puede experimentar mareo, náuseas, convulsiones, problemas cardíacos o una caída en la
presión arterial con latidos rápidos del corazón y sudoración o coma.
No trate de conducir.
Ante la eventualidad de una sobredosi ficación, concurrir al Hospital más cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicología:

• lJospilal de Nifíos Ricardo Guriérrez, Tel.: (Ol!) 4962-6666/2247.
• Hospilal Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna). Tel.: (011) 4300-2115.

• Hospilal Nacional Profesor Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
Si olvidó tornar Vimpat

o Si olvidó lomar una dosis en unas horas, tómela tan pronto como se acuerde. Si está cercana
la dosis siguiente no tome la dosis olvidada, tome Vimpat la siguiente vez en la que
normalmente lo lomaría. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si interrumpe el tratamiento con Vimpat
No deje de usar Vimpat sin decírselo a su médico, ya que sus síntoma~ pueden aparecer otra
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Si su médico decide interrumpir su tratamiento con Vimpat, él le dará instrucciones sobre
i cómo disminuir la dosis paso a paso. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de cste
medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
, Al igual que todos los medicamentos, Vimpat puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.
Los efectos adversos en el sistema nervioso, como mareo, pueden ser mayores después de una
dosis de carga,
Muy frecuentes: afectan a más' de I de cada 10 pacientes,
• Mareo, dolor de cabeza,
• Náuseas,
• Visión doble (diplopía),
. Frecuentes: afectan entre I y IOde cada 100 pacientes,
• Problemas p:¡ra mantener el equilibrio, dificultad para coordinar los mOVImIentos,
problem:¡s de memoria, somnolencia, temblor, dificult:¡d para pensar o encontr:¡r las p:¡labras,
, movimientos rápidos e incontrolados de los ojos (nistagmo), honnigueo (p:¡rcstesi:¡).
• Visión borrosa.
• Sens:¡ci6n de mareo (vértigo).
• Vómitos, estreñimiento, g:¡sexcesivo en el est6m:¡go o en el intestino, diarrea.
• Picor.
.• C:¡ídas, hem:¡tom:¡,
• C¡msancio, dificultad al ¡mdar, cansancio poco habitual y debilidad (:¡stcnia), sens:¡ción de
embriaguez.
• Depresión.
• Confusi6n.
• Disminuei6n de la sensibilidad, dificultad para articular palabras, trastorno de la atención.
• Ruido en los oídos como zumbido o silbido.
• Indigestión, sequedad de boe:¡.
• Irritabilidad.
.• Espasmos musculares,
.• Sarpullido.
" Problemas para dormir,
Poco frecuentes: pueden afectar hasta I de cada 100 pacientes.
'. Disminución de la frecuencia cardíaca .
. ' Otros cambios en la actividad eléctrica del corazón (trastornos en la conducción),
'. Sentimiento exagerado de bienestar.
,. Reacción alérgica a la toma del medicamento,
• Resultados anormales en las pruebas de función hepática.
• Intento de suicidio.
• Pensamientos suicidas o de hacerse daño a sí mismo.
• Palpitaciones y/o pulso rápido o irregular.
• Agresividad.
• Agitación.
• Pensamientos anormales y/o pérdida de la sensación de la realidad.
• Reacciones alérgicas graves, las cuales provocan hinchazón de la cara, garganta, mano,
pies, tobillos o de las zonas bajas de las piernas.
• Urticaria.
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• Ver y/o escuchar cosas que no son reales. 1
• Síncope. '
.Frecuencia no conocida: no puede estimarsc a partir de los datos disponibles. 1

lO. Disminución grave de una clase especifica de .glóbulos blancos (agraliulocitosis). •
• Reacción cutánea grave, la cual puede incluir síntomas pseudogripales, sarpullido ~n ]a
cara, sarpullido generalizado con temperatura alta, aumento de los niveles de enzimas
hepáticas observados en las pruebas .sanguineas y un aumento en un tipo de glóbulos blahcos
(eosinofilia) ~ aumento~e tamaño de los nódulos 1infáti~os. ., .. _ I
• Una erupcIón generahzada con ampollas y descamación de la plcl, especialmente alrededor
de.la boca, nariz, ojos y genitales (síndrome de Stevens-Johnson) y una fornla más grav¿ que.
causa descamación de la piel en más del 30%.de la superficie corporal (necrólisis epidcrtnica
tóxica).
• Daño hepático.

'. Ataques repetidos (crisis)1. Latido cardíaco rápido anormal (taquicardia ventricular).
Si experimenta. cualquier efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trala dc cfectos
adversos que no aparecen en cste prospecto.

5. CONSERVACIÓN DE VIMl'AT
Conservar el producto a una tempcraturano mayor de 30 oc.
Una vez abierto el frasco, el Jarabe tiene un período de validez dc 4 semanas.
No utilice Vimpat después de la fecha de vencimiento que aparece en la caja y en la etiqueta.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagÜes ni a la basura. Pregunte -h su
farmacéutico cómo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. DJ esta
forma ayudará a protcger el medioambienle.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACIÓN ADICIONAL
Composición de Vimpat
Cada mI de Jarabe contiene: Lacosamida 10 mg. Los demás componentes son: Oli rol;
Carboximetilcelulosa Sódica; Sorbitol Líquido; Polietilenglicol 4000; Cloruro de S6dio;
Ácido Cítrico Anhidro; Acesulfame Potásico; Metilparahidroxibenzoato de Sodio; Sabor

1 Fresa; Masking Flavour; Agua Purificada.

Aspecto del producto)' contenido del envase
Envase conteniendo un fraseo de 200 mI y 465 mI de Jarabe.
Junto con el Jarabe se incluye un vaso medidor éon marcas de graduación (que corrcspon en
a 50 mg de Laeosamida).. I
ALIOUAL QUE TODO MEDICAMENTO, VIMPAT DEBE SER MANTENIDO FUERA
DEL ALCANGE DE LOS NIÑOS.

Este medicamento debe ser usado exclusivaménte bajo prescripción y vigilancia mcdica.y no '1

puede repetirse sin nueva receta médica. .

Para infomación adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagó - ¡nform ción 1
de Productos - Dirección Médica: infobroducto@bago.com.ar- 011 "4344-2216. ¡

j
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 55.303.
Información para el paciente autorizada por la A.N.MA.T. Dispo. Nro. 380/18.

Ante cualquier inconvenientc con cl producto, puedc llenar la ficha en la Página Web dc
A.N.M.A.T.:- http://www.anmat.l!ov.ar/farmacovigilanciaJ o llamar a A.N.M.A.T. Responde
0800.333-1234.

Bajo licencia de:
UCB Pharma S.A. Allée de la Recherche 60, B.I 070 Bruselas, Bélgica. ,
Elaborado por: UNITHER MANUFACTURlNG LLC., 331 Clay Road, Rochester NY 14623,
Estados Unidos .
. Lugar de acondicionamiento primario: UNITHER MANUFACTURlNG LLC 331 Clay Road,
Rochester NY 14623, Estados Unidos.
Lugar de acondicionamiento secundario: Aesica Pharmaceuticals GmbH
Strasse 10 1Mittelstrasse 15 40789 Monheim am Rhein, Alemania

. Importado, comercializado y distribuido por:

[¿Bagó
Etiea al senJício de la "atoo

, LABORATORIOS BAGÓ S.A•
. Administración: Bernardo de lrigoyen Nro. 248 (ClO72AAF) Ciudad Autónoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA) La Plata .• Pcia. de Buenos Aires. Te!': (0221) 425-9550154 .
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lNFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

Vimpat
Lacosamida 200 mg
Solución Inyectable
Perfusión endovenosa

EXPENDIO BAJO RECETA ARCHIVADA

. Lea toda la información para el paciente detenidamente antes de empel.ar a usar este
medicamento, porque contiene información importante para usted,
• Conserve esta información para el paciente, ya que pue{jetener que volver a leerla.
• Si tiene alguna duda, consulte a su médico y/o fannacéutico.
• Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dárselo a otras personas,
aunque tengan los mismos síntomas, ya que puede perjudicarlos.
• Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de el~ctos
adversos que no aparecen en esta información para el paciente .

. Contenido de la información para el paciente
1. QUÉ ES VlMPAT y PARA QUÉ SE UTILIZA
2. QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VIMPAT
3. CÓMO USAR VIMPAT

. 4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
: 5. CONSERVACIÓN DE VlMPA T

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACIÓN ADICIONAL

1. QUÉ ES VIMPAT y PARA QUÉ SE UTILIZA
Vimpat se utiliza para tratar una forma de epilepsia en pacientes a partir de los 16 años.
Vimpat se utiliza solo o junto con otros medicamentos anticpilépticos.
La cpilepsia es una cnfermcdad en la que los pacientes tienen síntomas neurológicos
repetitivos (crisis). Vimpat se utiliza para la forma dc epilepsia cn la que las crisis
inicialmente afectan sólo a un lado del cerebro, pero pueden, a partir de entonces, extcnderse
a zonas más grandes en ambos lados del cerebro (crisis de ínicio parcial con o sin
generalización secundaria). Su médico le ha recetado Vimpat para reducir el número de
crisis.

2. QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VIMPAT
No use Vimpat en los siguientes casos:
• Si es alérgico (hipersensible) a Lacosamida o a cualquiera de los demás componentes de
Vimpat (ver punto 6). Si no está seguro si es alérgico, consulte con su médico.
• Si sufrc un cierto tipo de trastorno del ritmo cardíaco (bloqueo AV de segundo o tercer
grado).
• Si está embarazada o amamantando (ver "Embarazo y lactancia").
Advertencias y precauciones
Un pequeño número de personas en tratanliento con antiepilépticos tales como Lacosamida
han tenido pensamientos sobre hacerse dafio a si mismo o suicidarse. Ponga atención a

. cualquier cambio, especialmente los cambios repentinos de estado de ánimo, comportamiento,

ABagó
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• pensamientos o sentimientos. Si en cualquier momento tiene este tipo de síntomas, consulte
inmediatamente a su médico. Los pensamientos o acciones suicidas pueden ser provocados
por situaciones distintas y no por medicamentos. Si Ud. tiene pensamientos o acciones
suicidas. su médico puede verificar otras causas.
Consulte a su médico antes de empezar a usar Vimpat si:
• tiene un problema de corazón que afecta al latido cardiaco y a menudo su pulso es
especialmente lento, rápido o irregular (como un bloqueo AV, fibrilación auricular y llutter
auricular).
• tiene una cnfermedad cardíaca grave como insuficiencia cardíaca o ha tenido un infarto al
miocardio.
• se marca o sc cac con frecuencia. Vimpat pucdeproducir marco, lo que podría aumentar el
riesgo de lcsioncs accidentales o caídas. Esto significa que debe tener cuidado hasta que esté
acostumbrado a los efectos de este medicametlto.
Si alguno de los anteriores es aplicable en su caso (o no está seguro) hable con su médico o
antes de usar Vímpat.
Si experimenta síntomas de ritmo cardíaco anormal (como ritmo cardíac() lento, rápido o
irregular, palpitaciones, dificultad para respirar, sensación de desmayo, desmayo) al usar
Vimpat, busque atención médica de inmediato.
No deje de usar Vimpat sín primero consultar a su médico
Interrumpir el uso dc Vimpat etl forma repentina puede provocar problemas serios .

. Interrumpir el medicamento para las crisis de repente en un paciente con epilepsia puede
: provocar crisis que no se detienen (estado epiléptico).
Uso en niños y adolescentes

. Vímpat no está recomendado en niños y adolescentes menores de 16 años. No se ha

. establecido todavía la seguridad y eficacia en este grupo de edad.
Embarazo y lactancia
Si está embarazada o en periodo de lactancia, cree que podría estar embarazada o tiene
intención de quedar cmbarazada. consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este
medicamento.
No se recomienda la administración de Vimpat si está embarazada, ya que no se conocen los
efectos de Vimpat sobre el embarazo y el feto. Informe inmediatamente a su médico si está

, embarazada o planea estarlo; él decidirá si debe usar Vimpat.
La investigación ha mostrado un aumento del riesgo de defectos congénitos en niflos de
madres que tomaban mediéamentos antiepiléptícos. Por otro lado, el tratamietlto
anliepiléptico efectivo no debe interrumpirse ya que el agravamíento de la enfermedad es
perjudicial tanto para la madre como para el feto.
Las mujeres en edad fértil deben seguir un método anticonceptivo eficaz antes del inicio de
una terapia antiepiléptica.
No se reeomienda dar el pecho durante el tratamiento con Vimpal, ya que se desconoce si
Vimpat pasa a la leche materna. Informe inmediatamente a su médico si está dando el pecho:
él decidirá si debe usar Vimpat.

, Registro de embarazos
El uso de Vimpat durante el embarazo debe hacerse por expresa indicación y bajo
supervisión del. médico. A fin de contribuir al monitoreo de la seguridad de medicamentos,
tanto los profesionales de la salud como las pacientes embarazadas pueden comunicar el
inicio y la evolución del tratamiento en casos de embarazo a:
Correo electrónico: farmaeovígilancia@bago.eom.ar

. Teléfono: 011-4344-2216.
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'1~DI~~~RYClUK

fAHMActurlCA
1,1'1.11.832



, Conducción y uso de máquinas
, Vimpat puede producir marco o visión borrosa. ,Esto puede afectar su capacidad para

conducir o manejar herramientas o máquinas. No debe conducir o usar máquinas hasta que
, sepa si este medicamento afecta su capacidad para llevar a cabo estas actividades.

Uso de Vimpat con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recienlemente:
• otros medicamentos, incluso los adquiridos sin recela.
• medicamentos para tratar problemas cardíacos
• medicamentos que puedan aumentar el "intervalo PR" en una prueba del corazón (ECO o

'electrocardiograma) como los medicamentos para la epilepsia o el dolor llamados
eprbamazepina, lamotrigina o pregabalina.
• medicamentos usados para tratar ciertos tipos de arritmia o insuficiencia cardíaca.
Uso de Vimpat y alcohol
No es aconsejable beber alcohol mientras esté bajo tratamiento con Vimpat, ya que Vimpat

, puede hacer que se sienta cansado o mareado. Beber alcohol puede aumentar estos efeclos.
Información importante sohre algunos de los componentes dc Vimpat
Vimpat Solución Inyectable para perfusión endovenosa contiene:
• 2,6 mmol (ó 59,8 mg) de sodio por vial. Esto debe tenerse en cuenta en los pacientes que

• realizan una dieta pobre en sodio.

3. CÓMO USAR VIMPAT
Siga exactamente las instrucciones de administración de Vimpat indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas. No se ha estudiado la administr<.\ciónde
una dosis de carga de Vimpat en una condición conocida como estado epiléptico.

, Vimpat se usa como tratamiento a largo plazo.
Monoterapia
La dosis de inicio habitual de Vimpat es de 200 mg al día - repartidos en dos veces al día -
100 mg por la mañana y 100 mg por la noche.
Su médico puede decidir iniciar el tratamiento de Vimpat con una única dosis de carga,
seguida aproximadamente 12 horas más tarde por la iniciación de un régimen de dosis de

, mantenimiento. La dosis de carga debe administrarse bajo supervisión médica.
, Su médico aumentará su dosis diaria cada semana en 100 mg, hasta llegar a lo que se llama
dosis de mantenimiento entre 300 mg y 400 mg al día, divididos en dos tomas al día.
Utilizará esta dosis de mantenimiento para el tratamiento a largo plazo.
Conversión a la monoterapia
La dosis de inicio habitual de Vimpat es de 200 mg al día - repartidos en dos veces al día -
100 mg por la mañana y 100 mg por la noche.
Su médico puede decidir iniciar el tratamiento de Vimpat con una única dosis de carga,
seguida aproximadamente 12 horas más tarde por la iniciaciún de un régimen de dosis de
mantenimiento. La dosis de carga debe administrarse bajo supervisión médica.

, Su médico aumentará sus dosis diaria cada semana en 100 mg, hasta llegar a lo que se llama
dosis de mantenimiento entre 300 mg y 400 mg al día, repartidos en dos veces al día. Usted
debe permanecer con esta dosis al menos durante 3 días antes del retiro gradual de otros
medicamentos antiepilépticos durante al menos 6 semanas. Si usted está tomando más de un
medicamento antiepíléptico diferente, estos medicamentos deben ser retirados de forma
secuenCÍal.

• Terapia adyuvante (junto con otros antiepilépticos)

,AlíO TORIOS BAGO S.A.
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Vimpat debe administrarse dos veces al día, una por la mafiana y otra por 'I:~~e;-¡
aproximadamente a la misma hora cada día. I 1
La dosis de inicio habitual es 100 mg al día, repartida en dos veces al día, (50 rng por la
maftana y 50 mg por la noche). Su médico puede aumentar su dosis diaria en 100 rng éada 1
semana, hasta que alcance la llamada dosis de mantenimiento entre 200 mg y 400 mg alldía, ,
repartida en dos veces al día. Utili7..aráesta dosis de mantenimiento para el tratamiento a largo I
PSlazoé.d. d' .. 1 . d V' ,. d ' d 200 I.d'u m lCO pue e ¡melar e tratamIento e ¡mpat con una UnIca OSIS e mg, segUl a
aproximadamente 12 horas más tarde por Ja iniciación de un régimen de dosi~ de
mantenimiento de 100 mg dos veces al día (200 mgldía). Esta dosis de carga debe
administrarse bajo supervisión médica.
Su médico puede prescribirle una dosis diferente si tiene problemas renales o hepáticos.
Cómo se administra Vimpat Solución Inyectable para perfusión endovcnosa
Vimpat es administrado como una perfusión en una vena (vía endovenosa) por un profesional
de la salud.
Se administra durante 15.60 minutos.
Duración del tratamíento eon Vímpat
Vimpat se utiliza como tratamiento a largo plazo. Debe continuar el tratamiento con Vimpat
hasta que su médico le diga que lo interrumpa. I
Si recibe más Vímpat del que debiera
Si ha recibido más Vimpat del que debiera, consulte con su médico inmediatamente. Usted ¡
puede experimentar mareo, náuseas, convulsiones, problemas cardiacos o una caída eh la 1
presión arterial con latidos rápidos del corazón y sudoración o coma. j'

No trate de conducir.
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o I
comunicarse con los Centros de Toxicología:

,. Hospital de Niños Ricardo Gutiérrez, Tel.: (011) 4962.6666/2247,
l. Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna), Tel.: (011) 4300-2115,

• Hospital Nacional Profesor Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
Si interrumpe el tratamiento con Vimpat' ,
No deje de recibir Vimpat sin decírselo a su médico, ya que sus síntomas pueden aparecer
otra vez o pueden empeorar. I
Si su médico decide interrumpir su tratamíentocon Vimpat, él le dará instrucciones sObre
cómo disminuir la dosis paso a paso. Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de bte
medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES ,EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, Vimpat puede producir efectos adversos, aunqu~ no
todas las personas los sufran. I
Los efectos adversos en el sistema nervioso, como mareo, pueden ser mayores después de una
dosis de carga. '
Muy frecuentes: afectan a más de 1 de cada 10 pacientes.
• Mareo, dolor de cabeza.
• Náuseas.
• Visión doble (diplopía).
Frecuentes: afectan entre I y 10 de cada 100 pacientes.
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• Problemas para mantener el equilibrio, dificultad para coordinar los movimict;ltos,
problemas de memoria, somnolencia, temblor, dificultad para pensar o encontrar las pala ras,
movimientos rápidos e incontrolados de los ojos (nistagmo), hormigueo (parestesia).
o Visión borrosa.
o Sensación de mareo (vértigo).
o Vómitos, estreñimiento, gas excesivo en el estómago o en el intestino, diarrea.
o Picor.
o Caídas, hematoma.
• Cansancio, dificultad al andar, cansancio poco habitual y debilidad (astenia), sensación deI embriaguez.

'o Depresión.
• Confusión. ¡
• Disminución de la sensibilidad, dificultad para articular palabras, trastorno de la atenciQn.
o Ruido en los oídos como zumbido o silbido.
• Indigestión, sequedad de boca.
o Irritabilidad.
o Espasmos musculares.
o Sarpullido.
o Problemas para dormir.
Poco frecuentes: pueden afectar hasta I de cada 100 pacientes.
• Disminución de la frecuencia cardíaca.
o Otros cambios en la actividad eléctrica del corazón (trastornos en la conducción).
o Sentimiento exagerado de bienestar.
o Reacción alérgica a la administración del medicamento.
o Resultados anormales en las pruebas de función hepática.
• Intento de suicidio.
o Pensamientos suicidas o de hacerse dafio a sí mismo.
• Palpitaciones y/o pulso rápido o irregular.
• Agresividad.
• Agitación.
• Pensamientos anormales y/o pérdida de la sensación de la realidad. I

o Reacciones alérgicas graves, las cuales provocan hinchazón de la cara, garganta, mimo,
pies, tobillos o de las zonas bajas de las piernas.
o Urticaria.
• Ver y/o escuchar cosas que no son reales.
• Síncope.
Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles.
• Disminución grave de una clase específiCa de glóbulos blancos (agranulocitosis).
• Reacción cutánea grave, la cual puede incluir sintomas pseudogripales, sarpullido ell la
cara, sarpullido generalizado con temperatura alta, aumento de los niveles de enzimas
hepáticas observados en las pruebas sanguíneas y un aumento en un tipo de glóbulos blmicos
(eosinofilia) y a~mento de tamaño de los nódulos linfáticos. I
• Una erupción generali7..adacon ampollas y descamación de la piel, especialmente alrededor
de la boca, nariz, ojos y genitales (síndrome de Stevens.]ohnson) y una forma más grave Aue
causa descamación de la piel en más del 30% de la superficie corporal (necrólisis epidérrbica
tóxica).
• Dafto hepático.
• Ataques re elidos (crisis)
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:. Latido cardíaco rápido anoffi1al(taquicardia ventricular).
Si experimenta cualquier efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

5. CONSERVACIÓN DE VIMPAT
Conservar el producto a una temperatura no mayor dc 25 oC. No conservar en heladera.
No utilice Vimpat después de la fecha de vencimiento que aparece en la caja o etiqueta.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico cómo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta
forma ayudará a proteger el medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACiÓN ADICIONAL
. Composieión de Vimpat - Solución Inyectable
. Cada mi de solución inyectable para perfusión endovenosa contiene: Lacosamida 10 mg. Los
• demás componentes son: Cloruro de Sodio; Ácido Clorhídrico 10% c.s.p. pH 4; Agua pam
inyectables c.s.p. 1 mI.
Contenido dcl envase
Envases conteniendo 1 y 5 frascos-ampolla de 20 mI.

.' Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
• puede repetirse sin nueva receta médica.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, VIMPAT DEBE SER MANTENIDO FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Pam información adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagó - Información
de Productos - Dirección Médica: ínfoproducto@bago.com.ar-011-4344-2216.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 55.303.
Información para el paciente autorizada por la A.N.MA.T. Dispo. Nro. 380/18 .

. Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Página Web de
AN.M.A.T.: http://www.anmat.gov.arlfarmacovigilancial o llamar a A.N,M.A.T. Responde
0800-333-1234.

Bajo licencia de:
vca PHARMA SA Allée de la Recherche 60, B-I070 Bruselas, Bélgica

Elabomdo por:
OCB PHARMA S.A.Chemin du Foríest, Braine l' AlIeud, Bélgica.
Patheon Italia S.P,A. Viale G.B. Stucchi, 110 20900. Mon7..aItalia .

. Aesica Pharmaceuticals GmbH Alfred-Nobel-Strasse 10 1 Mittelstrasse 15 Monheim am
Rhein, Alemania .

• Importado, comercializado y distribuido por:

http://www.anmat.gov.arlfarmacovigilancial


LABORATOIUOS BAGÓ S.A.
Administración: Bemardo de Irigoyen Nro. 248 (CI072AAF) Ciudad Autónoma de Buenos
• Aires. TeI.: (011) 4344-2000119.
, Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
, Calle 4 Nro. 1429 (BI904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. TeI.: (0221) 425-9550/54.
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