


REF.: MT708637/15 REG. ISP N° F-18925/11

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
VIMPAT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg

diaria de mantenimiento recomendada maxima de 200 mg dos veces al dia (400
mg/dia).

e Conversion a la monoterapia

Para los pacientes que se convertiran a la monoterapia con lacosamida, la dosis
inicial recomendada es de 100 mg dos veces al dia (200 mg/dia) la cual se debe

aumentar a una dosis terapéutica de 150 mg dos veces al dia (300 mg/dia)
después de una semana.

Dependiendo de la respuesta y tolerabilidad, la dosis se puede aumentar a
intervalos semanales en 50 mg dos veces al dia (100 mg/dia), hasta una dosis

diaria maxima de mantenimiento recomendada de 200 mg dos veces al dia (400
mg/dia).

La dosis diaria de mantenimiento recomendada se debe mantener al menos
durante 3 dias antes de iniciar la conversion a la monoterapia con lacosamida. Se
recomienda un retiro gradual del medicamento antiepiléptico concomitante durante
al menos 6 semanas. Si el paciente recibe mas de un medicamento antiepiléptico,
los medicamentos antiepilépticos se deben retirar de forma secuencial.

No se han establecido la seguridad y eficacia de la lacosamida para la conversion

simultanea a la monoterapia a partir de dos 0 mas medicamentos antiepilépticos
concomitantes.

e Terapia adjunta

La dosis de inicio recomendada es de 50 mg dos veces al dia, la cual debera
incrementarse a una dosis terapéutica inicial de 100 mg dos veces al dia después
de una semana.

Dependiendo de la respuesta y tolerabilidad, la dosis de mantenimiento se puede
aumentar en 50 mg dos veces al dia cada semana, hasta una dosis diaria maxima
de mantenimiento recomendada de 200 mg dos veces al dia (400 mg/dia).

Inicio del tratamiento con lacosamida con una dosis de carga
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10. SOBREDOSIS
10.1 Sintomas

En estudios clinicos

Los tipos de eventos adversos padecidos por los pacientes expuestos a dosis
supra-terapéuticas no fueron diferentes clinicamente a aquellos de los pacientes a
quienes se administrd la dosis recomendada de lacosamida.

Después de la administracion de dosis de 1,200 mg/dia, se observaron sintomas
relacionados al sistema nervioso central (mareo) y al sistema gastrointestinal
(nausea), los cuales se ha visto se resuelven con el ajuste de las dosis.

La sobredosis mas alta que se ha reportado de 12,000 mg tomados en forma
conjunta con dosis toxicas de otros multiples medicamentos antiepilépticos. El
sujeto en forma inicial cayé en estado comatoso con bloqueo AV y después se
recuperd totalmente sin presentar secuelas permanentes.

En la experiencia post-comercializacion

Posterior a una sobredosis Unica aguda en un rango de entre 1,000 mg y 12,000
mg, se han observado crisis (crisis generalizadas tonico-clonicas, estatus
epiléptico) y trastornos de la conduccion cardiaca. Se reporté paro cardiaco fatal
posterior a una sobredosis aguda de 7,000 mg de lacosamida en un paciente con
factores de riesgo cardiovascular.

10.2 Manejo de la sobredosis

No existe ninglin antidoto especifico para la sobredosis de lacosamida. El
tratamiento para la sobredosis de lacosamida debe incluir medidas generales de
soporte, las cuales pueden incluir hemodialisis de ser necesario.

Pagina 13 de 22

s

'\iowo DE INFORMCION|

ALPROFESIOREL |















REF.: MT708637/15 REG. ISP N° F-18925/11

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
VIMPAT COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg

En un estudio de seguridad farmacolégica en el que se administr6 lacosamida por
via intravenosa en perros anestesiados se mostraron incrementos transitorios del
intervalo PR y en la duracion del complejo QRS asi como disminucion de la
presion arterial la cual parece deberse a una accion cardiodepresora. Estos
cambios transitorios se empezaron a presentar en el mismo rango de
concentracién después de la dosificacion maxima clinicamente recomendada. En
perros anestesiados y monos Cynomolgus, a dosis intravenosas de 15-60 mg/kg,
se observo disminucién en la conductividad auricular y ventricular, bloqueo
auriculoventricular y disociacion auriculoventricular.

En estudios de toxicidad de dosis repetidas, se observaron cambios hepaticos
leves y reversibles en ratas, los cuales iniciaron en cerca de 3 veces la exposicion
clinica. Estos cambios incluyeron incremento en el peso de los érganos, hipertrofia
de hepatocitos, incrementos en las concentraciones séricas de las enzimas
hepaticas y del colesterol total y triglicéridos. Ademas de la hipertrofia de los
hepatocitos no se observaron otros cambios histopatolégicos.

En estudios de toxicidad de reproduccién y desarrollo en roedores y conejos, no
se observaron efectos teratogénicos, pero si se observo un incremento en el
numero de cachorros nacidos muertos y de muertes de cachorros en el periodo
del periparto y una ligera reducciéon en el tamafio de las crias vivas y del peso
corporal de los cachorros a dosis toxicas maternas en ratas correspondiendo a los
niveles de exposicion sistémica similares a la exposicion clinica esperada. Ya que
niveles mas altos no pudieron ser probados en animales debido a toxicidad
materna, los datos disponibles no son suficientes para caracterizar completamente
el potencial embriofetotoxico y teratogénico de lacosamida. Estudios realizados en
ratas revelan que lacosamida y/o sus metabolitos cruzan facilmente la barrera
placentaria.

Se realizé un estudio con lacosamida oral (30, 90 6 180 mg/kg/dia) en ratas
durante los periodos neonatales y juvenil de su desarrollo postnatal. En las ratas
femeninas a las dosis mas altas se encontré una disminucion reversible en el peso
del cerebro asociado a una disminucion proporcional en el peso corporal vy
sugerencia de efecto ansiolitico reversible del compuesto (en la prueba de campo
abierto). No se pueden descartar eventos adversos potenciales sobre el Sistema
Nervioso Central. El periodo post-natal temprano de las ratas en general se cree
corresponde al embarazo tardio humano en términos del desarrollo cerebral.
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