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Mitteilung des Bundesamts fur Sicherheit im Gesundheitswesen (ber MaRnahmen zur
Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Ruckruf von Vimpat® 15 mg/ml Sirup aufgrund eines Qualitadtsmangels

Vimpat 15 mg/ml Sirup Zulassungsnummer: EU/1/08/470/014-015

Zulassungsinhaber: UCB

Wirksamer Bestandteil: Lacosamid

Vimpat® st indiziert zur Zusatzbehandlung fokaler Anfalle mit oder ohne sekundare
Generalisierung bei Epilepsiepatienten ab 16 Jahren.

Zusammenfassung

e Vimpat® 15 mg/ml Sirup wird am 15. September 2011 aufgrund eines Qualitatsmangels auf
Apothekenebene zurlickgerufen.

e Aufgrund von Ausfallungen ist Lacosamid nicht homogen im Sirup verteilt, weshalb es zu
Uber- oder Unterdosierungen kommen kann.

e Bislang wurden keine Zwischenfalle mit Vimpat® 15 mg/ml beobachtet, der Riickruf ist eine
Vorsichtsmalinahme!

e Bitte kontaktieren Sie lhre Patienten, die Vimpat® 15 mg/ml Sirup erhalten, so schnell wie
maoglich, um eine sichere und fachgerechte Umstellung auf eine alternative Formulierung von
Lacosamid oder eine alternative Behandlung der Epilepsie in angemessener Zeit zu
gewahrleisten.

e Die Patienten sollen, wenn immer moglich, von Vimpat® 15 mg/ml Sirup auf die biodquivalente
Darreichungsform Vimpat® Tabletten umgestellt werden.
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e FUr Falle, in denen dies nicht moglich ist, besteht die Mdglichkeit der Anwendung einer in den
USA zugelassenen fliissigen Darreichungform (Vimpat® 10 mg/ml - nédhere Informationen
beim Zulassungsinhaber) oder auf ein alternatives Antiepileptikum umzustellen.

e Umstellungen der Therapie mussen unter langsamer Dosisreduktion gemal den
Empfehlungen der giiltigen Fachinformation von Vimpat® erfolgen.

e Patienten sollen nicht ohne &rztliche Uberwachung ihre aktuelle Medikation absetzen oder die
Dosis verandern.

 Stellen Sie keine Patienten neu auf Vimpat® 15 mg/ml Sirup ein.
e Andere Darreichungsformen von Vimpat® (Tabletten, Infusionslésung) sind nicht betroffen.

e Fur die verbleibende Zeitspanne der Verfiigbarkeit von Vimpat® 15 mg/ml Sirup sind
Pharmazeuten dringend angehalten, vor der Abgabe jede Flasche des Sirups auf mdgliche
Ausféllungen zu kontrollieren.

e Mit 15.09.2011 sind alle verbleibenden Flaschen von Vimpat® 15 mg/ml Sirup zu retournieren.

Weitere Informationen

Der Riickruf ist aufgrund eines spezifischen Qualitaitsmangels des Produkts Vimpat® 15mg/ml
Sirup notwendig. Andere Darreichungsformen von Vimpat® (Tabletten und Infusionslésung), die
in Osterreich erhaltlich sind, sind nicht betroffen.

Es wurde ein flockendhnliches Prézipitat in Flaschen von Vimpat® 15 mg/ml Sirup mehrerer
Chargen beobachtet.

Weiterfihrende Untersuchungen ergaben, dass es sich um eine Ausféallung des Wirkstoffes
handelt. Die daraus resultierende ungleichmalige Verteilung birgt fir den Patienten das Risiko
einer Uber- oder Unterdosierung.

Obwohl bislang keine Zwischenfélle in diesem Zusammenhang bekannt wurden, beschloss der
Ausschuss fur Humanarzneimittel (Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) den
vorsorglichen Riickruf von Vimpat® 15 mg/ml Sirup.

Um ausreichend Zeit fur die Umstellung auf alternative Therapieformen zu gewéahren, wurde der
Beginn des Rickrufes auf den 15.09.2011 gelegt.

Der Zulassungsinhaber hat alle Facharzte fur Neurologie und Psychiatrie, Apotheken und
GrolRhandler sowie Patientenvertreter in einem gesonderten Schreiben informiert.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Vimpat® dem Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES PharmMed.
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