Zkracena informace o

W' Tento Iégivy pFipravek podiéhd dalsimu sledovani, To umazni rychlé ziskani novjch informaci o bezpegnosti. Zadame zdravotnicke pracovniky, aby hidsili jakakoli
podezeni na nezadouci dcinky.

Nazev pripravku: Trobalt 50 mg, Trobalt 100 mg, Trobalt 200 mg, Trobalt 300 mg, Trobalt 400 mg, potahované tablety. SloZeni: jedna thl. obsahuje 50 mg,
100 mg, 200 mg, 300 mg nebo 400 mg retigabinu. Indikace: Trobalt je indikovan jako pfidatnd I6cha farmakorezistentnich parcidlnich zdchvatii se sekunddrni
generalizaci nebo bez ni u pacient(i s epilepsif ve véku 18 let a starsich. Je indikovdn v pripadech, kdy se jind vhodnd kombinovand 16tba ukdzala jako nedostagujici
nebo nebyla dobFe tolerovand. Davkovani: individudlni titrace davky podle odpovédi pacienta. Uzivani celjch tablet 3x denné, s jidlem nebo na lacno. Maximalni
celkova denni Gvodni ddvka je 300 mg p.o. (100 mg 3x denné). Poté se celkova denni dévka postupné zvySuje o max. 150 mg kazdy tyden, podle odpovédi
a snasenlivosti jednotlivého pacienta. Predpoklddand udrZovaci davka 600 - 1200 mg/den. Max. celkova udrZovaci davka je 1200 mg/den. Poarucha rendlnich
a hepatdinich funker: Doporuceno 50% snizeni dvodni i udrZovaci ddvky pfi stiedng tazke - t8zké poruse ledvin (BIM< 50 ml/min, tj. < 0,83 ml/sec) a pfi stfedng
tazké - t8zké poruse jaternich funkef (Child-Pugh > 7). Celkova denni Gvodni dévka je 150 mg; béhem obdobi titrace doporuceno zvySovani o 50 mg kazdy tjden a7
do max. celkové davky 600 mg/den. U pacienti podstupujicich hemodialyzu je tfeba v den dialyzy ke tfem béznym dennim davkdm pidat jednu dodatecnou dévku
ihned po hemaodialyze. Dojde-li k zachvatu ke konc dialyzy, miiZe byt zvaZena dalsi dodatetna dévka na pocatku ndslednych dialyz. Starsi pacienti: doporugend celkovd
denni dvodni ddvka 150 mg/den; béhem obdobi titrace je tfeba celkovou denni ddvku zvySovat max. o 150 mg kazdy tyden, podle odpovédi a snaSenlivosti.
Nedoporutuje se podavat dévky vy$si nez 900 mg/den. Kontraindikace: hypersenzitivita na kteroukoliv slozku pripravku. Zvlastni upozornéni a opatieni
pro pouziti: 0ni poruchy:\ diouhodobych klinickych studiich s Trobaltem byly hlaseny zmény pigmentace (diskolorace) otni tkéné vetna sitnice, které se nékdy,
ale ne vzdy vyskytly sougasné se zménou pigmentace kiiZe, rtii nebo nehtd. Dlouhodobd progndza téchto ndlezil neniv soutasné dobe zndma, ale néktera hidseni byla
spojena se zhorsenim zraku. Byla té7 identifikovana zviaStni forma makulopatie s viteliformnim charakterem Iéze, vétSinou diagnostikovéna pomoci optické koherentni
tomagrafie (OCT). Rychlost progrese viteliformni makulopatie a jejiho dopadu na retindlni a makuldrni funkce a na zrak je nejasnd. HiaSeny abnormality vizu (zizeni
zomého pole, ztrdta senzitivity centrélni Gasti sitnice a snizend ostrost zraku). Podrobné oftalmologické vySetfeni (véetng ostrosti zraku, vySetfeni Stérbinovou lampou
a vySetfeni otniho pozadi v mydridze s pofizenim fotografie a makulami OCT™) by mélo byt provedeno na zatdtku 16gby a ddle alespofi jednou za 6 mésicti po dobu
trvani 16gby. Pokud jsou zaznamendny zmény pigmentace retiny nebo vidéni, Iécha Trobaltem by méla pokraGovat pouze po peclivém prehodnocent prinosi I6Eby
a rizik. Létha Trobaltem by méla byt pferusena s vyjimkou pripadd, kdy neni k dispozici jind I6cebnd alternativa. Pri pokracovani 168by by méli byt pacienti blize
sledovani. KoZni poruchy: HidSeny zmény pigmentace (diskolorace) kZe, rtii nebo nehtdl, které se nékdy vyskytly sougasné se zménou pigmentace oni tkéng.
V' téchto pfipadech by I68ba Trobaltem méla pokratovat jeding po peclivém prehodnoceni prinosu I6Sby a rizik. Retence modi:u pacientd s rizikem retence moGi nutno
Trobalt poddvat s opatrosti. Poucte pacienty o mozném riziku retence mogi, dysurie a obtizného startu mocent. ProdlouZeni QT intervalu: opatrnost pfi soucasném
podavani s pripravky prodluzujicimi QT interval nebo u pacientdi s diagnostikovanym prodiouzenim QT intervalu, dle u pacientli s méstnavym srdetnim selhanim,
ventrikuldrni hypertrofii, hypokalémii nebo hypomagnezémif a pfi zahéjeni 16chy u pacientti = 65 let. Doporuteno vstupné provést EKG. Pacientim s korigovanym QT
intervalem > 440 ms pred zahdjenim Iéchy je pak tfeba provést EKG vySetfeni po dosaZeni udrZovaci davky. Psychiatrické poruchy: hlaSeny stavy zmatenosti,
psychotické poruchy a halucinace. Poutte pacienty o moZném riziku téchto neZadoucich dcinki. Riziko sebevraZdy: u pacienti Iégenych antiepileptiky byly hiaSeny
sebevrazednd mySlenky a chovani. Dostupné ddaje nevylutuji moZnost zvySent rizika pfi poddvani Trobaltu. Pacienty peclivé sledujte a poutte (i jejich pecovatele),
abyv pripadé naznaki sebevrazednych myslenek nebo chovéni, okamyité vyhledali I6katskou pomoc. Starsi pacienti (= 65 let): moznost zvjSenéha rizika nezadoucich
(icinki CNS, retence moti a fibrilace sini. Nutnd opatrnost a doporuceno snizené dévkovani. Kece pfi vysazeni: pro minimalizaci rizika relapsu zachvat(i doporugeno
postupné vysazovani (snizujte davku Trobaltu v prbihu alespori 3 tydnii, pokud z divodu bezpetnosti neni nutné pripravek vysadit okam?ité). Lékové interakce:
Fenytoin a karbamazepin miiZe snizovat systémovou expozici retigabinu. Trobalt mZe prodiuZovat trvéni anestezie indukované nékterymi anestetiky. Spolu
s alkoholem miiZe zpisobit zvySeny vyskyt rozmazaného vidéni. Retigabin miize vést k fale$né zvjSenym hodnotém laboratornich test stanovujicich bilirubinu v séru
ivmoti. Zvlastni skupiny pacienti: Téhotenstvi- Trobalt se nedoporutuje v tehotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, kieré nepouZivaji antikoncepcl. Kojeni neni
2ndmo, zda se retigabin vylucuje do matefského miéka. Rozhodnuti o tom, zda pokraGovat v kojeni nebo zda ho prerusit, nebo zda pokraGovat v I6Ebé Trobaltem nebo
ji prerusit, je tfeba provadgt vzdy po peclivém zvazeni prospéchu z kojeni pro dité a prospéchu z Iéchy Trobaltem pro Zenu. Uginky na schopnost fidit
a obsluhovat stroje: pacienti musi byt pouteni o mozném riziku vyskytu nezadoucich déinkii (zdvrat, somnolence, diplopie a rozmazané vidéni atd.) pfi zahajeni
68by a pri kazdé dalsi titraci dévky - pacienti nemaji fidit dopravni prostiedky ani obsluhovat stroje, dokud nezjisti, jak je pripravek Trobalt oviviiuje. NeZadouei
tiginky: Zvjseni télesné hmotnosti, zvyiseni chuti k jidlu, stavy zmatenosti, psychotické poruchy, halucinace, dezorientace, tzkost, zdvrat, somnolence, amnézie,
afézie, poruchy koordinace, vertigo, parestezie, tremor, poruchy rovnovahy, poruchy paméti, dysfdzie, dysartrie, poruchy pozornosti, hypokineze, poruchy chiize,
myoklonus, zmény pigmentace (diskolorace) oéni tkéné véetné sitnice byly pozorovany po nékolika letech léchy. Nekterd z téchto hidSent byla spojena se zhorSenim
zraku. Diplopie, rozmazané vidéni, ziskand viteliformni makulopatie™, nauzea, zacpa, dyspepsie, sucho v Gstech, dysfagie, zvySeni hodnot jaternich testi, modroSedd
diskolorace neht, rtii a/nebo kiize, kozni vyrdzka, hyperhidrdza, dysurie, opozdény start moceni, hematurie, chromaturie, retence mogi, nefrolitidza, tinava, astenie,
maldtnost, periferni otok. Pred@vkovani: doporutena podpiiné [étha podle klinickych pfiznaki pacienta (véetné EKG) a doporuceni TIS. Doba pouZitelnosti:
3 roky”. Uchovavani: nejsou Zddné zviastni podminky uchovavéni. Velikost baleni: Trobalt 50 mg, Trobalt 100 mg; 21, 84 potahovanych tablet. Trobalt 200
mg, Trobalt 300 mg, Trobalt 400 mg: 84 nebo 168 (2X 84) potahovanych tablet. Na trhu nemusi bjt vsechny velikosti baleni. DrZitel rozhodnuti o registraci:
Glaxo Group Limited, 980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Velka Britanie. Registraéni éislo: EU/1/11/681/001, EU/1/11/681/002,
EU/1/11/681/004, EU/1/11/681/005, EU/1/11/681/007, EU/1/11/681/008, EU/1/11/681/009, EU/1/11/681/010, EU/1/11/681/011,
EU/1/11/681/012. Datum prvni registrace/prodlouZeni registrace: 28. 03. 2011, Datum revize textu: 14. 1. 2016. Vyidsj Iétivého pripravku je
vézan na Igkarsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsanim Iéku se prosim seznamte s Uplnou informaci
0 pripravku, kterou najdete v Souhrnu udajii o pripravku na www.gskkompendium.cz nebo se obratte na spolecnost GlaxoSmithKline s.r.o., Hvézdova 1734/ 2c,
140 00 Praha4; tel.: 222 001 111, fax. 222 001 444: email : cz.infoGgsk.com; www.gsk.cz. Pfipadné nezadouci Gginky ndm prosim nahlaste na cz.safety@gsk.com.
Zkrécend informace o pripravku je platnd k datu vydani materidlu 12. 2. 2016. * V&imnéte si, prosim, zmén ve zkracené informaci o pripravku.
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EDUKACNI MATERIAL

TROBAL

retigabin

Prirucka pro Iékare predepisujiciho
IéCivy pripravek Trobalt.

V Tento IéCivy pripravek podvléhé dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli
podezieni na nezadouci Ucinky.

Lécivy pripravek TROBALT (retigabinum) je indikovan jako pridatna lécba
farmakorezistentnich parcidlnich zachvatl se sekundarni generalizaci nebo bez ni
u pacientt s epilepsii ve véku 18 let a starsich a to v pripadech, kdy se jind vhodna
kombinovana lé¢ba ukazala jako nedostadujici nebo nebyla dobre tolerovana.



DAVKOVANI PRIPRAVKU TROBALT

Pripravek Trobalt se uziva peroralné s jidlem nebo nala¢no. Tablety se polykaji celé,
nesmi se kousat, drtit ani délit. I

Optimalni davka pripravku Trobalt se stanovi titraci podle individuaini odpoveédi pacienta,
aby se doséhlo co nejlepsi rovnovahy mezi Uéinnosti a snasenlivosti.

Pripravek Trobalt se uziva 3x denné (tj. stanovena denni davka je rozdélena do tfi dil¢ich
davek podavanych po 8 hodinach).
e Celkova uvodni davka je maximalné 300 mg/den (tj. 100mg 3x denng).

e Celkova denni davka se poté postupné zvysSuje o maximalné 150 mg kazdy tyden
podle odpoveédi a snasenlivosti jednotlivého pacienta.

e Predpokladana ucinna udrzovaci davka v rozmezi 600—1200 mg/den.

* Maximalni celkova udrzovaci davka je 1 200 mg/den.
Rychlejsi nez doporucena titrace davky Trobaltu mize zvysit riziko neZzadoucich
prihod vychazejicich z centralniho nervového systému, véetné zmatenosti, halucinaci
a psychotickych poruch.

BEZPECNOSTNI PROFIL PRIPRAVKU TROBALT

Nezadouci Gi¢inky byly obvykle mirné a stfedni intenzity a byly nej¢astéji hiaseny v prdbéhu prvnich
8 tydn( IéCby.

Jako velmi Gasté nezadouci Ucinky byly hlaSeny zavraté, somnolence, Unava a zmény pigmentace
ocni tkané véetné sitnice (v nékterych pripadech spojené se zhorSenim zraku) a modroSedé
diskolorace nehtd, rtl a/nebo kize.

U nékterych nezadoucich Gcink( byla prokazana ziejma zavislost na davce pripravku.

Prosim upozornéte pacienty, jimz predepisujete pripravek

Trobalt, na nasledujici skutecnosti:

OCNi PORUCHY A ZMENY PIGMENTACE KUZE, RTU NEBO NEHTU

Byly hlaSeny zmény pigmentace o¢ni tkané vCetné sitnice, které se nékdy, ale ne vZdy vyskytly sou-
Gasné se zménou pigmentace kdze, rtd nebo nehtd. U nékterych jedincd byla hlaSena reverzibilita
pigmentace sitnice po vysazeni Trobaltu. Dlouhodobéa prognéza téchto nélezd neni v soucasné
dobé znama, ale néktera hlaseni byla spojena se zhorSenim zraku.

Navic byla téZ identifikovana zvlastni forma makulopatie s viteliformnim charakterem léze, ve vétsiné
piipadd diagnostikovand pomoci optické koherentni tomografie (OCT). Rychlost progrese viteliformni
makulopatie a jejiho dopadu na retindlni a makularni funkce a na zrak je nejasna. Byly hlaseny ab-
normality vizu (zdzeni zorného pole, ztrata senzitivity centralni Casti sitnice a snizena ostrost zraku).

» U v8ech pacientd je doporuc¢eno provést podrobné oftalmologické vysetieni (véetné ostrosti
zraku, vySetfeni Stérbinovou lampou a vySetfeni oéniho pozadi v mydriaze s pofizenim fotografie
amakularni OCT) a to na zaCatku lé¢by a dale alespori jednou za 6 mésicl po dobu trvani 1ESby.

* Pokud budou zaznamenany zmény pigmentace retiny, viteliformni makulopatie nebo vidén,
léCba Trobaltem by méla pokracovat pouze po peclivém prehodnoceni piinosl 1éCby a rizik.
Pokud se v 1éCbé pokraCuje, pacienti by méli byt blize sledovani. Lékar by mél s pacientem
také prodiskutovat pfinos a potencialni rizika pfi setrvani na 1écbé Trobaltem.

N

Byly téZ hlageny zmény pigmentace kize, rtd nebo nehtl, které se nékdy, ale ne vzdy, vyskytly
souc¢asné se zménou pigmentace o¢ni tkané. U pacientd, u kterych se objevi tyto zmény, by lé¢ba
Trobaltem méla pokracovat jediné po peclivém prehodnoceni prinosu 1éEby a rizik.

RETENCE MOCI

Byly zaznamenany pfipady retence modi, dysurie a opozdény start moceni a to obvykle v prvnich
8 tydnech lécby.

e U pacientl s rizikem retence moci se Trobalt musi poddvat s opatrnosti.

* Poucte své pacienty o0 mozném riziku obtizi pfi moceni.

PRODLOUZENI QT INTERVALU

Ve studii vedeni vzruchu myokardem se zdravymi dobrovolniky ved! retigabin titrovany na davku
1200 mg/den k prodlouzeni QT intervalu. Do 3 hodin po podani davky doslo k primérnému
prodlouzeni individualné korigovaného QT intevalu (QTcl) az o 6,7 ms (horni hranice 95% jed-
nostranného Cl 12,6 ms).

Informujte pacienty o nezaddoucich ucincich souvisejicich s prodlouzenim QT intervalu.
Nutna opatrnost pfi predepisovani pripravku Trobalt:

e spolu s IéCivy prodluzujicimi QT interval

e u pacientl s prodlouzenym QT intervalem, s méstnavym srde¢nim selhanim, ventrikularni
hypertrofii, hypokalémii nebo hypomagnezémii a pfi zahajeni IéCby u pacientd = 65 let.

U téchto pacient( se doporucuje provést pred zajenim lécby retigabinem EKG.

Pacientdm s QTcl > 440 ms pred zahdjenim léCby je pak tfeba provést EKG vySetieni i po dosa-
Zeni udrZzovaci davky.

Pacienti by méli byt upozornéni na to, aby ohlasili nové priznaky, napt. palpitace, synkopy, které
by mohly ukazovat na prodlouzeni QT intervalu.

PSYCHIATRICKE PORUCHY

Ze studii byly hlaSeny stavy zmatenosti, psychotické poruchy a halucinace a to obvykle v priibéhu
prvnich 8 tydn( 1éCby.

Informujte pacienty o mozném riziku téchto nezadoucich Uginkd a neprekracujte doporucené
davky béhem titrace.

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti
zdvazné pro zdravi léCenych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu IECiv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasflani je Statni ustav pro kontrolu IéCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mize byt také hidSena spole¢nosti GlaxoSmithKline s.r.o.
prostfednictvim mailboxu cz.safety@gsk.com.

Pred predepsanim pripravku se prosim seznamte s plnou verzi souhrnu informaci
o pfipravku Trobalt, ktery naleznete na strankach www.sukl.cz.





