Navod k predepisovani pripravku Trobalt

Charakteristika pfipravku Trobalt

LécCivy pripravek Trobalt je prvni ze skupiny antiepileptik primdarné urcenych k ovliviovdani draslikovych kandld
v mozku', které hraiji velkou roli pfi zachvatech, pfi regulaci funkce neurond. Trobalt takto nabizi novou
ferapeutickou moznost [éCby nekontrolované epilepsie.??

Pripravek Trobalt je indikovany jako pridatnd Iécba parcidinich zachvatl se sekunddrni generalizaci nebo
bez ni u pacientd s epilepsii ve véku 18 let a starsich.

U&innost
Klinické studie RESTORE | a Il prokdzaly, Ze u vyznamné vyssino poctu pacienttl s nekontrolovanou epilepsii bylo

pozorovdno snizeni frekvence zdchvatt o 50 ¢i vice procent v porovndni's placebem, kdyz byl k jejich stavajici
lécbé antiepileptiky pfiddn pfipravek Trobalt v denni ddvce 600 mg/den, 900 mg/den nebo 1200 mg/den.5®

Bezpelnost

Pripravek Trobalt je zpravidla dobte tolerovdn. Nejcastéji hidsené nezddouci UEinky jsou pouze pfechodného
charakteru, mirné az sttedni intenzity, a vyskytuiji se jiz b&hem titrace. Velmi castymi vedlejSimi Ucinky jsou zévraf,
spavost a Unava.? Piipravek Trobalt prokdzal nizky potencidl pro vzdjemné interakce s dalsimi anfiepileptiky,
ale fenytoin a karbamazepin mohou sniZzovat systémovou expozici Trobaltu o 35 %, resp. 0 33 %.*

Davkovani

Trobalt se uzivd perordiné ve tfech rozdélenych dennich ddvkdch s jidlem ¢i bez jidla. Tablety by se mély
polykat celé, nesmi se zvykat, drtit ani délit.*

Pro dosazeni optimdiniho U¢inku se musi dévka pfipravku Trobalt titrovat.

e Celkovd pocdtecni davka cini maximdalné 300 mg/den.

e Celkovd davka se zvysuje o maximdalné 150 mg/den kazdy tyden, podle reakce a sndsenlivosti

jednotlivého pacienta.
e Maximalni celkovd udrzovaci dévka je 1200 mg/den.

Vhodnd titrace ddvky mlze minimalizovat riziko nezddoucich Ucinkd na centrdini nervovou soustavu véetné
halucinaci a psychotickych poruch.

Baleni pro zahdjeni 1€Cby je urceno pro prvni dva tydny terapie k dosazeni potenciondini terapeutické ddvky
600 mg/den v tfetim tydnu 1€Cby.

. B e —— Tablety ve skuteé&né velikosti

50 mg 100 mg 200 mg 300 mg 400 mg

Pro diskuzi s pacienty
Retence mocCe

U pfipravku Trobalt byla v kontrolovanych klinickych studiich zaznamendna retence modi, dysurie a opozdény

start moceni, a to obvykle béhem prvnich 8 tydnl 1€Cby.4

e U pacientl s rizikem retence moce se Trobalt musi pouzivat s opatrnosti. Doporucujeme informovat
pacienty o mozném riziku téchto nezddoucich Ucink(*

Md pacient pfiznaky retence modi, jako je opozdény start moceni nebo slaby proud pfi moceni?
UzZiva pacient Iéky, které mohou vyvolat retenci moci, napt. anticholinergika?
Dokd&ze pacient sdélit, Ze md nové priznaky retence modi?
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QT inferval

Studie vedeni vzruchu v srde¢nim svalu u zdravych subjekttl ukdzala, Ze pfipravek Trobalt tifrovany na ddvku
1200 mg/den ved! k prodlouzeni QT infervalu. Stfedni prodlouzeni individudingé korigovaného QT infervalu (QTcl)
az o 6,7 ms (horni hranice 95% jednostranného Cl 12,6 ms) bylo pozorovdno do 3 hodin po poddni ddvky.
Opatrné je tfeba postupovat, jedi pripravek Trobalt predepsdn spolecné s 1éCivymi piipravky, o kterych je znd-
mo, ze prodiuzuji QT inferval, anebo je predepisovdn pacienttim, u kterych bylo jiz diagnostikovdno prodiouzeni
QTintervalu, pacienttim s mestnavym srdecnim selhdnim, komorovou hypertrofii, hypokalémiinelbo hypomagnezémii
a pii zahdjeni €Cby u pacientt ve véku 65 let a starsich.*

U téchto pacientt se pred zahdjenim Iécby pfipravkem Trobalt doporucuje provést elekirokardiografické vysetreni
(EKG). U pacientd s korigovanym QT infervalem >440 ms by mélo byt pied zahdjenim [éCby provedeno EKG vysetieni

po dosazeni udrzovaci ddvky.?

Md pacient v anamnéze srdecni onemocnéni?

Uzivd pacient [ECivé pripravky, o nichz je zndmo, ze prodiuzuji QT interval?

Pacienti by méli byt upozornéni na to, aby ohldsili nové priznaky, napt. palpitace, synkopy, které by mohly indikovat

prodlouzeny QT interval.

Psychiatrické dcinky

Bé&hem kontrolovanych klinickych studii byly hidseny stavy zmatenosti, psychotické poruchy a halucinace, obvykle
v prdbéhu prvnich 8 tydnt [€cby. Doporucujeme informovat pacienty o mozném riziku téchto nezddoucich Ucinku

a neprekracovat doporucené davky béhem titrace.

Zkrdcend informace pro predepisovani

Ndzev pfipravku: Trobalt 50 mg, Trobalt 100 mg, Trobalt 200 mg, Trobalt 300 mg, Trobalt
400 mg. Slozeni a Iékové forma: Kazdd pofahovand tabletaobsahuje 50 mg, 100 mg, 200
mg, 300 nebo 400 mg retigabinum, pomocné Iatky viz SPC. Baleni: Trobalt 50 mg a Trobalt
100 mg: 21, 84 nebo 168 potahovanych tablet. Trobalt 200 mg, Trobalt 300 mg a Trobalt
400 mg: 84 nebo 168 (2 x 84) potahovanych fablet. Baleni k zahdjeni 1éCby (Trobalt 50 mg
a 100 mg): 63 potahovanych tablet (21 x 50 mg + 42 x 100 mg fablet). Na trhu nemusi
byt viechny velikosti baleni. Indikace: Piidatnd 1é¢ba parcidinich zadchvatt se sekundarni
generalizaci nebo bez ni u dospélych pacientt s epilepsii ve véku 18 let a starsich. Dévko-
vani a zpusob podani: Perording, tiikrdt denné, s jidlem i bez jidla. Tablety je tfeba spolk-
nout celé. Individudini titrace podle Ucinnosti a sndsenlivosti. Maximdini celkovd denni
Gvodni davka je 300 mg (100 mg tiikrat denné). Poté se celkovd denni ddvka postupné
zvysuje o maximdalné 150 mg kazdy tyden. Pfedpoklddad se, ze U¢innd udrzovaci dévka
je mezi 600 mg/den a 1200 mg/den. Maximdini celkovd udrzovaci dévka je 1200 mg/den.
Bezpecnost a Gcinnost ddvek vyssich nez 1200 mg/den nebyla stanovena. Pokud pacient
vynechd jednu nebo vice davek, doporucuje se, aby si jednotlivou davku vzal co nejdff-
ve poté, co si to uvédomi. Po uziti vynechané ddvky je tfeba ponechat alespon 3 hodiny
pred uzitim ndsledujici davky a poté se jiz postupuje ddle podle ptvodniho ddvkovaciho
schématu. Pii vysazovani pripravku Trobalt je nutné ddavky snizovat postupné. Porucha
rendlnicha jaternich funkci: U pacientu se sttedné tézkou nebo tézkou poruchou rendinich
funkci (clearance kreatininu < 50 mi/min) a u pacientt se sttedné t&zkou nebo t&zkou poru-
chou jaternich funkci (Child-Pugh skére = 7) se doporucuje 50% snizeni Gvodni i udrzovaci
ddvky pripravku Trobalt. Celkovd denni Gvodni ddvka je 150 mg a béhem obdobi titrace se
doporucuje, aby se davka zvySovala o 50 mg kazdy tyden az do maximdini celkové dav-
ky 600 mg/den. Pediatrickd populace: Bezpe¢nost a Ucinnost retfigabinu u déti mladsich
18 let nebyla dosud stanovena. Z&ddné Udaje nejsou k dispozici. Starsi pacienti (ve véku
65 let a starsi): Doporucuje se snizit Uvodni i udrzovaci ddavky pfipravku Trobalt. Celkovd
denni Uvodni dévka je 150 mg/den a béhem obdobi titrace je tfeba celkovou denni dévku
zvySovat maximaliné o 150 mg kazdy tyden, podle odpovédi a sndsenlivosti u jednotlivého
pacienta. Nedoporucuje se poddvat davky vyssi nez 900 mg/den. Kontraindikace: Precitli-
vélost na lécivou nebo kteroukoli pomocnou IGtku pfipravku. Zviéstni upozornéni: Retence
moci: Piipravek Trobalt je nutné u pacient s rizikem retence moci poddvat s opatmosti a
doporucuje se, aby pacienti byli pouceni o mozném riziku nezddoucich U¢inkd, jako jsou
refence mocdi, dysurie a obtizny start moceni. QT interval: Je tfeba postupovat s opatrnosti,
pokud je pfipravek Trobalt pfedepisovdn spolu s IéCivymi pfipravky, o kferych je zndmo,
Ze prodluzuji QT interval, pokud je predepisovdn pacientlim, u kterych bylo diagnostiko-
vdno prodlouzeni QT intervalu, pacientdm s méstnavym srdecnim selndnim, ventrikularni
hypertrofii, hypokalémii nebo hypomagnezémii a pii zahdjeni 1éCby u pacientd ve véku
65 let a starsich. U téchto pacientt se doporucuje provést pied zahdjenim IéCby pripravkem
Trobalt elektrokardiografické vysetteni (EKG). Pacientdm s korigovanym QT intervalem
>440 ms pred zahdjenim léCby je pak tfeba provést EKG vysetfeni po dosazeni udrzovaci
ddavky. Psychiatrické poruchy: V kontrolovanych klinickych studii s retigabinem byly hidseny
stavy zmatenosti, psychotické poruchy a halucinace. Doporucuje se, aby pacienti byli
pouceni 0 mozném riziku téchfo nezddoucich UCinkl. Riziko sebevrazdy: Sebevrazedné
myslenky a chovani byly hidSeny u pacientd Iécenych antiepileptiky v rtiznych indikacich.
Dostupné Udaje nevylucuiji moznost zvyseni rizika pfi poddavani pfipravku Trobalt. Pacienty
(a jejich pecovatele) je nutné poucit, aby vyhledali Iékafskou pomoc v pfipadé, Ze se
objevi ndznaky sebevrazednych myslenek nebo chovani. Starsi pacienti (65 let a starsi):
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Mohou mit zvysené riziko nezddoucich U¢inkd na centfrdini nervovy systém, retence modi
a fibrilace sini. Doporucuje se poddvat pripravek Trobalt s opatrosti a snizit Gvodni i udrzo-
vaci davku. Kfece pri vysazeni: Stejné jako ostatni antiepileptika i pipravek Trobalt je nutné
vysazovat postupné, aby se minimalizovalo riziko relapsu zdchvatd (rebound zdchvaty).
Davku piipravku Trobalt se dopo- ru¢uje snizovat v prabéhu alespon 3 tydnd, pokud z dd-
vodu bezpe&nosti neni nutné piipravek vysadit okamzité. Interakee: Udaje in vitro ukdzaly
nizky potencidl pro vzdjemné interakce s dal§imi antiepileptiky. Souhrnnd analyza napfi¢
klinickymi studiemi neprokdzala klinicky vyznamny viiv induktorl (fenytoin, karbamazepin
a fenobarbital) na clearance retigabinu. Udaje v rovnovézném stavu ziskané od omezené-
ho poctu pacientd z mensich studii faze Il viak ukdzaly, ze fenytoin a karbamazepin mohou
snizovat systémovou expozici refigabinu o 35 %, resp. 33 %. Piipravek Trobalt v terapeutic-
kych ddavkach muaze zvysovat sérové koncentrace digoxinu, spolu s alkoholem muze zpU-
sobit zvyseny vyskyt rozmazaného vidéni, muize prodluzovat trvéani anestezie indukované
nékterymi anestetiky. Retigabin interferuje s klinickymi laborafornimi testy ke stanoveni bili-
rubinu v séru i v moci, coz mlze vést k falesné zvysenym hodnotdm. Téhotenstvi a kojeni:
Pfipravek Trobalt se nedoporucuje v t&hotenstvi a u zen ve fertiinim véku, které nepouzivaiji
antikoncepci. Neni zndmo, zda se refigabin vylu¢uje do matefského miéka u Elovéka. Roz-
hodnuti o fom, zda pokracovat v kojeni nebo zda ho prerusit, nebo zda pokracovat v IE¢bé
piipravkem Trobalt nebo ji prerusit, je tfeba provadét vzdy po pedlivém zvdzeni prospéchu
z kojeni pro dité a prospéchu z 1éby piipravkem Trobalt pro zenu. U&inky na schopnost
fidit a obsluhovat stroje: Doporucuje se, aby pacienti byli pouc¢eni o mozném riziku vyskytu
nezddoucich Gcinkd jako je zavrat, somnolence, diplopie a rozmazané vidéni pfi zahdjeni
|éCby a pfi kazdém dalsim kroku titrace davky a aby byli rovnéz pouceni, Zze nemaji fidit
dopravni prostfedky ani obsluhovat stroje, dokud nezjisti, jak je pfipravek Trobalt ovliviiuje.
Nezdadouci Géinky: velmi casté: zavraf, somnolence, Unava; casté: zvyseni télesné hmot-
nosti, zvyseni chufi k jidlu, stavy zmatenosti, psychotické poruchy, halucinace, dezorientace,
Uzkost, amnézie, afdzie, poruchy koordinace, vertigo, parestezie, tremor, poruchy rovnovahy,
poruchy paméti, dysfdzie, dysartrie, poruchy pozornosti, poruchy chiize, myoklonus, diplopie,
rozmazané vidéni, nauzeaq, zacpa, dyspepsie, sucho v Ustech, zvysené hodnoty jaternich
test, dysurie, opozdény start moceni, hematurie, chromaturie, asténie, maldtnost, periferni
otok; méné Casté: hypokineze, dysfagie, kozni vyrdzka, hyperhidrdza, retence moci, ne-
frolitidza. Skladovani: Pri teploté do 25 °C. Drzitel rozhodnuti o registraci: Glaxo Group
Limited, Berkeley Avenue, Greenford, Middlesex, UB6 ONN, Velkd Britdnie. Registraéni Eislo:
Trobalt 50 mg (21 x 50 mg: EU/1/11/681/001, 84 x 50 mg: EU/1/11/681/002, 168 x 50 mg:
EU/1/11/681/003), Trobalt 100 mg (21 x 100 mg: EU/1/11/681/004, 84 x 100 mg: EU/1/11/681/005,
168 x 100 mg: EU/1/11/681/006), Trobalt 200 mg (84 x 200 mg: EU/1/11/681/007,
168 x 200 mg: EU/1/11/681/008), Trobalt 300 mg (84 x 300 mg: EU/1/11/681/009,
168 x 300 mg: EU/1/11/681/010), Trobalt 400 mg (84 x 400 mg: EU/1/11/681/011,
168x400mg:EU/1/11/681/012),Balenikzahdjenilécby (21 x50mg+42x100mg:EU/1/11/681/013).
Datum prvni/ prodlouZeni registrace: 28. 03. 2011. Datum posledni revize textu: 27. 10.
2011. UpInou informaci pro predepisovdni pfipravku najdete v Souhrnu Gidaiji o pfipravku
nebo se obratte na zastoupeni GlaxoSmithKline s.r.o., Na Pankréci 17/1685, Praha 4,
140 21, www.gsk.cz.

Lék je vazén na Iékaisky predpis. Lék nemd dosud stanovenou uhradu z vefejného zdra-
votniho pojisténi. Verze SPC plaind ke dni vyddni materidlu 22. 3. 2012.
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