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| Navod k predepisovani
ofipravku Trobalt

K

DRASLIK

Lécivy pripravek Trobalt (retigabin) je indikovan jako pfidatna lé¢ba
farmakorezistentnich parcialnich zachvati se sekundarni generalizaci
nebo bez ni u pacientd s epilepsii ve véku 18 let a starsSich a to v pfipadech,
kdy se jind vhodna kombinovana Iééba ukazala jako nedostacujici nebo

nebyla dobfe tolerovana.'
Trobalt

retigabin fablety
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Charakteristika pripravku Trobalt

Pripravek Trobalt pfedchdzi vzniku epileptiformnich vyboju stabilizaci klidového
membrdnového potencidlu a kontrolou podprahové elektrické excitability neurond
primdrné prostfednictvim ovlivnéni napétové fizenych draslikovych kanall
(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, drfit ani délit.’

Optimadlni davka pfipravku Trobalt se stanovi titraci podle individudini odpovédi
pacienta.

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

* Celkova uvodni davka je maximdalné 300 mg/den (1j. 100 mg 3x denné)

* Celkova denni davka se poté postupné zvysuje o maximalné 150 mg kazdy tyden
* Pfedpoklddand U¢innd udrzovaci davka v rozmezi 600 - 1200 mg/den

* Maximalni celkovd udrzovaci davka je 1200 mg/den

Rychlejsi titrace davky nez jak je doporu¢eno mdze zvysit riziko vyvolani nezédoucich
acinkd na centrdini nervovou soustavu vcetné stavld zmatenosti, halucinaci a
psychotickych poruch.

Prehled dostupnych sil pfipravku Trobalt:

50 mg 100 mg 200 mg 300 mg

Ucinnost

Klinické studie RESTORE | a Il prokdzaly u vyznamné vyssiho poctu pacientd
s nekontrolovanou epilepsii snizeni frekvence zdchvatd o > 50 % v porovnani
s placebem, kdyz byl k jejich stGvajici IECbé antiepileptiky pfidan Trobalt v dennich
davkach 600 mg/den, 200 mg/den nebo 1200 mg/den.??

Bezpecnost

Prioravek Trobalt je zpravidla dobre tolerovan. Nezddouci UCinky jsou obvykle
mirné az sttedni intenzity a byly nejcastéji hidseny v prdlbéhu prvnich 8 tydnd IECby.
Nejcastéji hidsenymi nezadoucimi Ucinky byly zavraf, somnolence a unava. 23
Pripravek Trobalt prokdzal nizky potencidl pro vzdjemnné interakce s dalsimi
antiepileptiky.'
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Prosim upozornéte pacienty, jimZ predepisujete pripravek Trobalt,
na ndasledujici skuteénosti:

Zmény pigmentace oé¢i, klze, rtt nebo nehti

V dlouhodobych klinickych studiich s Trobaltem byly hidseny zmény pigmentace
ocni tkané v&etné sitnice, které se nekdy, ale ne vzdy vyskytly soucasné se zménou
pigmentace kudze, rti nebo nehtl. Dlouhodobd progndza téchto ndlezd neni
v soucCasné dobé zndma, ale nékterd hlaseni byla spojena se zhorsenim zraku.
Modro-Sedé zmeny pigmentace kize, rtt nebo nehtd byly vétsinou pozorovany po
nékolika letech IECby a pfi uzivani vyssich davek.

* U viech pacientl je doporuceno provést podrobné oftalmologické vysetfeni
(vCetné ostrosti zraku, vysetfeni stérbinovou lampou a vysetfeni ocniho pozadi v
mydridze) a to na zacdatku 1éCby a ddle alespon jednou za 6 mésict po dobu
frvani leCby.

e Pokud budou zaznamendny zmény pigmentace retiny nebo vidéni, [éCba
Trobaltem by méla byt prerusena s vyjimkou pfipadyd, kdy neni k dispozici jind
lECebnd alternativa. Pokud je v [ECbé pokraCovano, pacienti by méli byt blize
sledovani. Lékar by mél s pacientem také prodiskutovat pfinos a potencidini rizika
pfi setrvani na léCbé Trobaltem.

Retence modi

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

* U pacientd s rizikem retence moci se Trobalt musi poddvat s opatrnosti. ®
* Poucte své pacienty o mozném riziku obtizi pfi moZeni.

Prodlouzeni QT intervalu

Ve studii vedeni vzruchu myokardem se zdravymi dobrovolniky ved! retigabin
titrovany na davku 1 200 mg/den k prodlouzeni QT intervalu. Do 3 hodin po podani
davky doslo k prdmérnému prodlouzeni individudiné korigovaného QT intevalu
(QTcl) az o0 6,7 ms (horni hranice 95% jednostranného Cl 12,6 ms).!

Nutnd opatrnost pfi pfedepisovani pfipravku Trobalt:

e Spolu s IéCivy prodluzujicimi QT interval

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

U téchto pacientl se doporucuje provést pred zdjenim léCby retigabinem EKG.
Pacientdm s Qtcl > 440 ms pred zahdjenim I€Eby je pak tfelba provést EKG vysetteni
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

Ze studii byly hldseny stavy zmatenosti, psychotické poruchy a halucinace a to
obvykle v prdbé&hu prvnich 8 tydnl Ié&by. Informujte pacienty o mozném riziku téchto
nezddoucich Uc¢inkd a neprekracujte doporucené davky béhem ftitrace.! "!

Reference: 1. SPC Trobalt. 2. Brodie et al.: Neurology 2010;75:1817-1824. 3. French et al.: Neurology 2011,76:1555-1563.
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Zkrdcenad informace o piipravku: Ndzev pfipravku: Trobalt 50 mg, Trobalt 100 mg, Trobalt 200 mg, Trobalt 300 mg, Trobalt 400 mg,
potahované tablety. SloZeni: 1 thl. obsahuje 50 mg, 100 mg. 200 mg, 300 mg nebo 400 mg refigabinu. Indikace: Trobalt je
indikovan jako piidatnd 1é&ba farmakorezistentnich parcidinich z&chvatl se sekundarni generalizaci nebo bez ni u pacientt s
epilepsii ve véku 18 let a starsich. Je indikovén v pripadech, kdy se jind vhodnd kombinovand 1€é¢ba ukdzala joko nedostacujict
nebo nebyla dobfe folerovand.* Davkovani: individudini titrace davky podle odpovédi pacienta. UzZivani celych tablet 3x
dennég, sjidlem nebo bezjidia. Max. celkova denni Gvodni davka je 300 mg p.o. (100 mg 3x denng). Poté se celkova denni dévka
postupné zvysuje o max. 150 mg kazdy tyden. Pfedpoklddand udrzovaci dévka 600 - 1200 mg/den. Max. celkovd udrZzovaci
davka je 1200 mg/den. Porucha rendinich/hepatainich funkci stfedné t€zka - teézkd porucha ledvin (Cleeat < 50 ml/min) a
stfedné tézka - t&zka porucha jaterer (Child-Pugh > 7) doporuceno 50% snizeni Gvodni i udrzovaci déavky. Celkova denni Gvodni
davka je 150 mg, béhem obdobr titrace doporuc¢eno zvySovani o 50 mg kazdy tyden az do max. celkové dévky 600 mg/den.
Starsi pacienti: celkova denni Gvodni davka 150 mg/den; b&hem obdobititrace je tfeba celkovou denni dévku zvySovat max. o
150 mg kazdy tyden, podle odpovéedi a snésenlivosti. Nepoddavat davky > nez 900 mg/den. Kontraindikace: hypersenzitivita na
kteroukoliv slozku pfipravku. Zviasini upozornéni a opatfeni pro pouziti: O&ni poruchy: V diouhodobych studiich s Trobaltem byly
hiGseny zmény pigmentace o¢ni tkané v&etné sitnice, které se nekdy, ale ne vzdy vyskytly sou¢asné se zménou pigmentace
kize, i nebo nehtl. Dlouhodobd progndza téchto ndlezd neni v soucasné dobé zndma, ale nékterd hidseni byla spojena
se zhorsenim zraku. Podrobné oftalmologické vysetfeni (v&etné ostrosti zraku, vysetfenr stérbinovou lampou a vysetfeni o¢niho
pozadi v mydridze) by mélo byt provedeno na zacdatku 1éCby a ddle alespon jednou za 6 mésict po dobu frvani 1€Cby.
Pokud jsou zaznamendny zmény pigmentace retiny nebo vidéni, lé€ba Trobaltem by méla pokracovat pouze po peclivém
prehodnoceni piinost 1éCby a rizik. LéCba Trobaltem by méla byt prerusena s vyjimkou pfipadd, kdy neni k dispozici jind
léCebnd alternativa. Pokud je v 1EEbe pokracovano, pacienti by méli byt blize sledovani.* Kozni poruchy: Byly hiGseny zmény
pigmentace klzZe, rtl nebo nehtl v dlouhodobych studiich s Trobaltem, které se nékdy, ale ne vzdy, vyskytly soucasné se
zménou pigmentace o¢ni tkdné. U pacientd, u kterych se objevi tyto zmény, by 1é¢ba Trobaltem méla pokracovat jeding
po peclivém prehodnoceni piinosu 1€Cby a rizik.* Retence moci: u pacientt s rizikem retence moci nutno Trobalt poddvat
s opatrnosti, doporucuje se poucit pacienty o mozném riziku nezddoucich Ucinkd jako retence modi, dysurie a obtizny start
moceni. ProdlouZeni QT intervalu. opatrnost pii soucasném poddavani Trobaltu s 1éky prodiuzujicimi QT interval nebo u pacientl
s diagnostikovanym prodiouzenim QT intervalu, ddle u pacientd s méstnavym srdecnim selhdnim, ventrikulami hypertrofi,
hypokalémii nebo hypomagnezémii a pfi zahdjeni 1EEby u pacientd > 65 let. Doporu¢eno vstupné provést EKG. Pacientdm
s korigovanym QT intervalem > 440 ms pfed zahdjenim [éCby provést EKG i po dosazeni udrzovaci davky. Psychiatrické poruchy:
v konfrolovanych studii s retigabinem byly hiédseny stavy zmatenosti, psychotické poruchy a halucinace. Doporucuje se poucit
pacienty o mozném riziku téchto nezddoucich GCinkd. Riziko sebevrazdy. u pacientd 1écenych antiepileptiky byly hidseny
sebevrazedné myslenky a chovani. Dostupné Udaje nevyluCuji moznost zvyseni rizika pfi podavani Trobaltu. Pacienty (a jejich
pecovatele) je nutné poucit, aby v piipadé ndznakd sebevrazednych myslenek nebo chovani, okamzité vyhledali I€karskou
pomoc. Pacienti > 65 let: opatrnost pfi podavani Trobaltu pro zvysené riziko nezddoucich Ucinkd CNS, retence moci a fibrilace
sini; (Uprava davky viz vyse). Krece pii vysazeni; pro minimalizaci rizika relapsu zachvatl doporuc¢eno postupné vysazovani,
Davku Trobaltu se doporucuje snizovat v pribéhu alespon 3 tydnd, pokud z divodu bezpe&nosti neni nutné pripravek vysadit
okamyzit&. Lékové interakce: Fenytoin a karbamazepin miZe snizovat systémovou expozici retigabinu. Trobalt mize prodiuzovat
trvéini anestezie indukované nékterymianestetiky. Spolu s alkoholem muze zpUsobit zvyseny vyskyt rozmazaného vidéni. Retigabin
muze vést k fale$né zvysenym hodnotdm testd ke stanoveni bilirubinu v séru i v modi. Zvidstni skupiny pacientl: T&hotenstvi: o
poddavani retigabinu t&hotnym Zendm nejsou k dispozici dostatecné Udaje. Trobalt se nedoporucuje v t&hotenstvi a u Zzen ve
fertiinim véku, které nepouzivaji antikoncepci. Kojeni: nenizndmo, zda se retigabin vyluCuje do matefského miéka. Rozhodnuti o
tom, zda pokracovat v kojeni nebo zda ho prerusit, nebo zda pokracovat v IéChbé Trobaltem nebo ji prerusit, je treba provadet
vzdy po peclivém zvdzeni prospé&chu z kojeni pro dit& a prospé&chu z 1éCby pro Zenu. U&inky na schopnost fidit a obsluhovat
stroje: pacienti musi byt pouceni o mozném riziku vyskytu nezddoucich Ucinkd (zavrat, somnolence, diplopie a rozmazané
vidéni) pfi zahdjeni léCby a pii kazdé dalsi titraci davky - pacienti nemaji fidit dopravni prostfedky ani obsluhovat stroje, dokud
nezjisti, jak je piipravek Trobalt oviivituje. Nezddouci Géinky: zavrat, somnolence, nava, zvyseni t&lesné hmotnosti, zvyseni chuti
k jidlu, stavy zmatenosti, psychotické poruchy, halucinace, dezorientace, Uzkost, amnézie, afézie, poruchy koordinace, vertigo,
parestezie, fremor, poruchy rovnovdahy, poruchy paméti, dysfazie, dysartrie, poruchy pozornosti, poruchy chize, myoklonus,
diplopie, rozmazené vidéni, nauzea, zacpa, dyspepsie, sucho v Ustech, zvyseni hodnot jaternich testl, dysurie, opozdény start
moceni, hematurie, chromaturie, asténie, maldtnost, periferni ofok, zmény pigmentace (diskolorace) oéni tkané veetné sitnice
byly pozorovany po nékolika letech [éCby. Nékterd z téchto hidseni byla spojena se zhorsenimu zraku. Modro-Sedd diskolorace
nehtd, rtt a/nebo kize byla pozorovdna obecné pri vyssich dévkach a po nékolika letech 1€Eby*, hypokineze, dysfégie, kozni
vyrdizka, hyperhidrdza, retence modi, nefrolitiza. Pfedévkovani: doporucena podpdrnd 1écba podle klinickych priznakl
pacienta (véetné EKG) a doporuceni TIS. Doba pouZitelnosti: 2 roky.* Uchovavani: bez zvidstinich podminek k uchovéavani.*
Velikost balenti: 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 fablet. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Baleni k zahdjeni [éCby
(Trobalt 50 a 100 mg): 63 potahovanych tablet (21x 50 mg a 42x 100 mg potahovanych tablet). DrZitel rozhodnuti o registraci:
Glaxo Group Limited, 980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Velkd Britdnie. Registraéni Eislo: EU/1/11/681/001,
EU/1/11/681/002, EU/1/11/681/003, 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/
prodiouZeni registrace: 28. 03. 2011. Datum revize textu: 1. 7. 2013. Vydej IéCivého pfipravku véazan na 1ékarsky predpis.
Prioravek hrazenz prostfedkd vefejného zdravotnino pojisténi. Pred predepsdnim Iéku se prosim seznamte s Gplnou informaci
o piipravku, kterou najdete v Souhrnu udajl o pfipravku na www.gskkompendium.cz nebo se obratfte na spolec¢nost
GlaxoSmithKline s.r.o., Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4; tel.: 222 001 111, fax: 222 001 444; email.: cz.info@gsk.com;
www.gsk.cz. Pfipadné nez&douci U¢inky ném prosim nahlaste na cz.safety@gsk.com. ZkrGcend informace o pipravku je platnd

k datu vydani materidlu 22. 7. 2013.
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