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Navod k predepisovani pfipravku Trobalt
Charakteristika pfipravku Trobalt

Lécivy piipravek Trobalt (retigabin) je indikovan jako pfidatna Ié¢ba parcidlnich zachvati se sekundarni
generalizaci nebo bez ni u dospélych pacientt s epilepsii ve véku 18 let a starsich.'

Pripravek Trobalt pfedchdzi vzniku epileptiformnich vybojd stabilizaci klidového membrédnového potencidlu a
kontrolou podprahové elektrické excitability neurond primdarné prostfednictvim ovlivnéni napéfové fizenych
draslikovych kandli (Kv7.2 a Kv7.3).!

Davkovani pripravku Trobalt
Pripravek Trobalt se uziva perordiné s jidlem i bez jidla. Tablety se polykaji celé, nesmi se zvykat, drtit ani délit!!
Optimalni davka pripravku Trobalt se stanovi titraci podle individudini odpovédi pacienta.

Pfipravek Trobalt se uziva 3x denné (1j. stanovend denni davka je rozdélena do tfi dil¢ich davek podavanych
po 8 hodindch).

. Celkova Uvodni davka je maximalné 300 mg/den (tj. 100 mg 3x denné)
J Celkova denni davka se poté postupné zvysuje o maximalné 150 mg kazdy tyden
. Pfedpoklddand ucinnd udrzovaci davka v rozmezi 600 - 1 200 mg/den

. Maximalni celkova udrzovaci davka je 1 200 mg/den

Vhodnd titrace dévky muize minimalizovat riziko nezddoucich G&inkl na centrdini nervovou soustavu véetné
halucinaci a psychotickych poruch.

Prehled dostupnych sil pfipravku Trobalt;

® ®
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50 mg 100 mg 200 mg 300 mg

U&innost
Klinické studie RESTORE | a Il prokdzaly u vyznamné vyssino poctu pacientt s nekontrolovanou epilepsii snizeni

frekvence zachvatd o > 50 % v porovndni s placebem, kdyz byl k jejich stGvaijici 1€Cbé& antiepileptiky priddan
Trobalt v dennich davkach 600 mg/den, 900 mg/den nebo 1 200 mg/den.?®

Bezpelnost

Pfipravek Trobalt je zpravidla dobfe tolerovan. Nezddouci Ucinky jsou obvykle mirné az sttedni intenzity a byly
nejcastéji hldseny v prlibéhu prvnich 8 tydnu I€Cby. Nejcastéji hidsenymi nezddoucimi Ucinky byly zavraf,
somnolence a unava."?*

Pfipravek Trobalt prokdzal nizky potencidl pro vzdjemnné interakce s dalsimi antiepileptiky.!

Prosim upozornéte pacienty, jimzZ predepisujete pfipravek Trobalt, na nasledujici skute¢nosti:
Retence modi

V kontrolovanych klinickych studii s retigabinem byly zaznamendny retence moci, dysurie a opozdény start
moceni a to obvykle v prvnich 8 tydnech IECby.

* U pacientd s rizikem retence moci se Trobalt musi poddavat s opatrnosti.

e Poucte své pacienty o mozném riziku obtizi pfi moceni.
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Prodlouzeni QT intervalu

/—_7

Ve studii vedeni vzruchu myokardem se zdravymi dobrovolniky vedl retigabin titrovany na davku
1 200 mg/den k prodlouzeni QT intervalu. Do 3 hodin po poddani davky doslo k primérnému prodlouzeni
individudlné korigovaného QT infevalu (Qtcl) az o 6,7 ms (horni hranice 95% jednostranného Cl 12,6 ms).!

Nutn& opatrnost pfi pfedepisovani pripravku Trobalt:

J Spolu s IéCivy prodluzujicimi QT inferval

. U pacientd s prodlouzenym QT intervalem, s méstnavym srdecnim selhdnim, ventrikularni hypertrofii,
hypokalémii nebo hypomagnezémii a pfi zahdjeni 1éCby u pacientl > 65 let

U t&chto pacientl se doporucuje provést pred zdjenim I€Cby retigabinem EKG. Pacientdm s Qtcl > 440 ms
pred zahdjenim IéCby je pak tfeba provést EKG vysettfeni i po dosazeni udrzovaci davky.

Pacienti by méli byt upozornéni na to, aby ohldsili nové pfiznaky, napf. palpitace, synkopy, které by mohly

ukazovat na prodlouzeni QT intervalu.

Psychiatrické poruchy

V kontrolovanych klinickych studii s retigabinem byly hidseny stavy zmatenosti, psychotické poruchy a
halucinace a to obvykle v prlilbéhu prvnich 8 tydnl 1€Cby. Informujte pacienty o mozném riziku t&chto
nezddoucich Ucinkd a neprekracujte doporucené davky béhem fitirace.!

Zkrdcend informace o piipravku: Nézev pripravku: Trobalt 50 mg, Trobalt 100 mg,
Trobalt 200 mg, Trobalt 300 mg, Trobalt 400 mg, potahované tablety. Baleni k
zahdjeni 1é¢by: Trobalt 50 mg potahované tablety, Trobalt 100 mg potahované
tablety. SloZeni: 1 tbl. obsahuje 50 mg, 100 mg, 200 mg, 300 mg nebo 400 mg
retigabinu. Indikace: pfidatnd 1éCba parcidinich zachvatd se sekunddarni
generalizaci nebo bez ni u dospélych pacientl s epilepsii ve vé&ku 18 let a starsich.
Dévkovéni: individudini titrace davky podle odpovédi pacienta. Uzivani celych
tablet 3x denng, s jidlem nebo bez jidla. Maximalni celkové denni Gvodni dévka je
300 mg p.o. (100 mg 3x denné). Poté postupné zvysovani celkové denni dévka o
max. 1560 mg kazdy tyden, podle odpovédi a snéSenlivosti jednotliveho pacienta.
Pfedpokliéddand udrzovaci davka 600 - 1200 mg/den. Max. celkovd udrzovact
davka je 1200 mg/den. Porucha rendlnich/hepatdlnich funkci. pii stfedné tézké/
t&zké poruse ledvin (Cl, ., < 50 ml/min, 1j. < 0,83 ml/sec) a pri stfedné t&zké/
t&zké poruse jaternich funkci (Child-Pugh > 7) doporu¢eno 50% snizeni Gvodni i
udrzovaci davky. Celkova denni Gvodni davka je 150 mg, béhem obdobri titrace
doporuc¢eno zvysovani o 50 mg kazdy tyden az do max. celkové davky 600 mg/den.
Starsi pacienti: doporu¢end celkovd denni Gvodni dévka 150 mg/den; béhem
obdobi fitfrace je ffeba celkovou denni dévku zvySovat max. o 150 mg kazdy
tyden, podle odpovédi a sndsenlivosti. Nedoporucuje se poddavat davky vyssi
nez 900 mg/den. Kontraindikace: hypersenzitivita na kteroukoliv slozku pfipravku.
ZviGstni upozoméni a opaffeni pro pouziti: Retence moci: u pacientl s rizikem
retence moci nutno Trobalt poddavat s opatrnosti, doporuc¢eno pacienty poucit
o mozném riziku vzniku retence modci, dysurie a obtiZnym startem moceni.
Prodlouzeni QT intervalu: opatrnost  pfi souc¢asném  poddavéani  Trobaltu
s pripravky prodiuzujicimi QT inferval, u pacientl s dg. prodiouzenim QT intervalu,
u pacientd s méstnavym srdecnim selhdnim, ventrikularni hypertrofii, hypokalémii
nebo hypomagnezémii a pii zahdjeni 1éCby u pacientd > 65 let. Doporuceno vstupné
provést EKG. Pacienttim s korigovanym QT intervalem > 440 ms pfed zahdjenim
I&Cby je pak tfeba provést EKG vysetifeni po dosazeni udrzovaci davky. Psychiatrické
poruchy. byly hléseny stavy zmatenosti, psychotické poruchy a halucinace.
Doporucuje se poucit pacienty o mozném riziku téchto nezddoucich G&inkd.
Riziko sebevrazdy. u pacientl Ié¢enych antiepileptiky byly hidseny sebevrazedné
myslenky a chovani. Dostupné Udaje nevylu€uji moznost zvyseni rizika pfi poddavani
pripravku Trobalt. Pacienty (a jejich pecovatele) je nutné poucit, aby v pfipadé
ndznakd sebevrazednych myslenek nebo chovani, okamzité vyhledali Iékafskou
pomoc. Starsi pacienti (= 65 let): moznost zvyseného rizika nezddoucich Gcinkd CNS,
retence moci a fibrilace sini. Nutnd opatrnost; doporuc¢eno snizeni Gvodni i udrzovaci
davky. Krece pii vysazenii pro minimalizaci rizika relapsu zdchvatd doporuc¢eno
postupné vysazovani. Davku Trobaltu se doporucuje snizovat v pribéhu alespon 3
tydnU, pokud z dlvodu bezpednosti neni nutné piipravek vysadit okamzité. Lékové
interakce: Fenytoin a karbamazepin mize snizovat systémovou expozici retigabinu.
Terapeutické davky Trobaltu mohou zvySovat zvySovat sérové koncentrace

Reference: 1. SPC Trobalt. 2. Brodie et al.. Neurology 2010;75:1817-1824. 3. French et al..: Neurology 2011;76:1555-1563.

digoxinu. Trobalt mudze prodiuzovat trvani anestezie indukované nékterymi
anestetiky. Spolu s alkoholem muze zplsobit zvyseny vyskyt rozmazaného vidéni.
Retigabin interferuje s klinickymi laboratornimi testy ke stanoveni bilirubinu v séru
i v moci, coz miize vést k falesné zvysenym hodnotdm. Zvidstni skupiny pacient:
Téhotenstvii o podavani retigabinu t&hotnym Zendm nejsou k dispozici dostatecné
Udaje. Pripravek Trobalt se nedoporucuje v t&hotenstvi a u zen ve fertiinim véku,
které nepouZzivaji antikoncepci. Kojenii neni zndmo, zda se retigabin vylucuje do
matefského mléka. Rozhodnuti o ftom, zda pokracovat v kojeni nebo zda ho prerusit,
nebo zda pokracovat v 1éEbé Trobaltem nebo ji prerusit, je tfeba provadét vzdy po
peclivém zvazeni prospéchu z kojeni pro dité a prospéchu z IECby Trobaltem pro Zzenu.
Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: pacienti musi byt pouceni o mozném
riziku vyskytu nezadoucich Gcinkd (zavraf, somnolence, diplopie a rozmazané vidéni)
phi zahdjeni 1éCby a pii kazdé dalsi titraci davky - pacienti nemaji fidit dopravni
prostfedky ani obsluhovat stroje, dokud nezjisti, jak je pfipravek Trobalt ovliviuje.
Nezddouci G&inky: velmi casté: zavraf, somnolence, Unava; casté: zvyseni té&lesné
hmotnosti, zvyseni chuti k jidlu, stavy zmatenosti, psychotické poruchy, halucinace,
dezorientace, Uzkost, amnézie, afdzie, poruchy koordinace, vertigo, parestezie,
tremor, poruchy rovnovdahy, poruchy paméti, dysfézie, dysartrie, poruchy pozornosti,
poruchy chiize, myoklonus, diplopie, rozmazené vidéni, nauzea, zacpa, dyspepsie,
sucho v Ustech, zvySeni hodnot jaternich test, dysurie, opozdény start moceni,
hematurie, chromaturie, asténie, maldtnost, periferni otok; méné casté: hypokineze,
dysfagie, kozni vyrdzka, hyperhidréza, retence moci, nefrolitiGza. Pfed@vkovani:
doporuc¢ena podplrnd Iécba podle klinickych pfiznakd pacienta (véetné EKG) a
doporuceni TIS. Doba pouzitelnosti: 18 mésict. Uchovavani: pri teploté do 25 °C.
Velikost baleni: Trobalt 50 mg, Trobalt 100 mg: 21, 84 nebo 168 potahovanych tablet.
Trobalt 200 mg, Trobalt 300 mg, Trobalt 400 mg: 84 nebo 168 (2X 84) potahovanych
tablet. Na frhu nemusi byt véechny velikosti baleni. Baleni k zahdjeni Ié¢by (Trobalt
50 a 100 mg): 63 potahovanych tablet (21x 50 mg a 42x 100 mg potahovanych
tablet). Drzitel rozhodnuti o registraci: Glaxo Group Limited, Berkeley Avenue,
Greenford, Middlesex UB6 ONN, Velk& Britnie. Registraéni &islo: EU/1/11/681/001,
EU/1/11/681/002, EU/1/11/681/0083, EU/1/11/681/004, EU/1/11/681/005,
EU/1/11/681/006, EU/1/11/681/007, EU/1/11/681/008, 300 mg: EU/1/11/681/009,
EU/1/11/681/010, EU/1/11/681/011, EU/1/11/681/012, EU/1/11/681/013. Datum prvni
registrace/prodlouzeni registrace: 28. 03. 2011. Datum revize textu: 21. 2. 2013. Vydej
|éCivého pripravku je vazdn na 1ékarsky predpis. Pipravek je hrazen z prostiedkd
vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed predepsanim I1€ku se prosim seznamtfe
s Uplnou informaci o pripravku, kterou naojdete v Souhrnu udajd o pfipravku
na www.gskkompendium.cz nebo se obrafte na spole¢nost GlaxoSmithKline s.r.o.,
Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4; tel.. 222 001 111, fax: 222 001 444; e-mail:
cz.info@gsk.com; www.gsk.cz. Pfipadné nezddouci G¢inky ndm prosim nahlaste
na cz.safety@gsk.com. Zkrdcend informace o pfipravku je platnd k datu vydani
materidlu 15. 4. 2013.
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