| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Pexion, 100 mg, tabletés Sunims

Pexion, 400 mg, tabletés Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:

imepitoino 100 mg,

imepitoino 400 mg;

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity sudedamyjy medziagy sudétis

Laktozé monohidratas

Celiuliozé, mikrokristaliné

Hipromeliozé

Magnio stearatas

Karboksimetilkrakmolo natrio druska

Baltos, pailgos tabletés su jranta ir jspaustu logotipu ,,I 01 (100 mg) arba ,,] 02 (400 mg) vienoje
puséje.
Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Sunims generalizuoty traukuliy priepuoliy dél idiopatinés epilepsijos dazniui mazinti. Veterinarinis
vaistas skirtas naudoti gerai jvertinus alternatyvias gydymo galimybes.
Sunims nerimui ir baimeli, susijusiai su triuk§mo fobija, maZinti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas sunkus kepeny veiklos sutrikimas, sunkus inksty arba
sunkiis Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai.

3.4. Specialieji spéjimai

Idiopatiné epilepsija

Farmakologinis atsakas j gydymga imepitoinu gali skirtis ir visas veiksmingumas gali nebiiti pasiektas.
Gydymo metu kai kuriems Sunims traukuliy priepuoliy nebus, kitiems Sunims sumazés priepuoliy
skaiCius, dar kiti ] gydyma nereaguos. Dél Sios priezasties, pries nusprendziant stabilizuotos buklés
Suniui kitg gydyma pakeisti gydymu imepitoinu, tai reikia gerai apsvarstyti. | gydyma
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nereaguojantiems Sunims priepuoliai gali padaznéti. Jei priepuoliai néra pakankamai kontroliuojami,
reikia apsvarstyti tolesnes diagnostines priemones ir gydyma Kkitais vaistais nuo epilepsijos. Jei
medicininiu poziliriu vienus vaistus nuo epilepsijos biitina pakeisti kitais, tai reikia daryti laipsniskai ir
esant tinkamai klinikinei priezitrai.

Veterinarinio vaisto veiksmingumas Sunims, kuriems yra epilepsiné buklé ir pasikartojantys traukuliy
priepuoliai, nenustatytas. Todél imepitoino skirti kaip pagrindinio gydymo Sunims, kuriems nustatyti
pasikartojantys traukuliy priepuoliai ir epilepsiné buklé, negalima.

4 savaiciy eksperimentiniais tyrimais 4 savai¢iy trukmés nuolatinio gydymo metu sumazéjusio
veiksmingumo (atsako j gydyma progresuojancio silpnéjimo) gydant traukulius nepastebéta.

Remiantis turimais ribotais tyrimy duomenimis, negalima daryti jokiy galutiniy iSvady apie imepitoino
veiksminguma, kai jis papildomai skiriamas kartu su fenobarbitaliu, kalio bromidu ir (arba)
levetiracetamu (zr. 3.8 p.).

Triuk$mo fobija
Veiksmingumas mazinant su triuk§mo fobija susijusj nerimg ir baime jaunesniems negu 12 ménesiy
amziaus Sunims netirtas.

Norint pasiekti optimaly anksiolitinj veiksminguma Sunims, turintiems triukSmo fobija, gali prireikti
iki 2 dieny iSankstinio gydymo. Zr. 3.9 p.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims:

Veterinarinio vaisto saugumas maziau nei 2 kg sveriantiems Sunims arba Sunims, kuriems iskilusi su
saugumu susijusi rizika, pvz., inksty, kepeny, Sirdies, virSkinimo trakto ar kita liga, netirtas.

Anksiolitiniai vaistai, veikiantys benzodiazepino receptoriy vietoje, pvz., imepitoinas, gali paskatinti
baime pagrjsta elgesj. Todél veterinarinis vaistas gali padidinti arba sumazinti Suns agresijos lygj.

Jei Suo yra tur¢jes agresijos problemy, pries pradedant gydyma, reikty atlikti iSsamy rizikos ir naudos
vertinimg. | §j vertinima gali biiti jtraukiami veiksniai ar aplinkybés, dél kuriy anksciau kilo agresijos
epizody. Tokiais atvejais pries pradedant gydyma reikia apsvarstyti elgesio terapijg arba kreipimasi j
elgesio specialista. Siems $unims prie§ gydyma reikia taikyti tinkamas priemones, kad biity sumazinta
agresijos problemy rizika.

Staiga nutraukus gydyma imepitoinu, Sunims gali pasireiksti lengvi elgsenos ar raumeny sutrikimy
pozymiai.

TriukSmo fobijos gydymo indikacija paremta pagrindiniu lauko tyrimu, kurio metu buvo tiriamas

3 dieny gydymo kursas, taikytas esant triuk§mingam jvykiui, susijusiam su fejerverkais. Ilgesnius
triukSmo fobijos gydymo laikotarpius, atsizvelgdamas j naudg ir rizika, turéty jvertinti veterinarijos
gydytojas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams:

Prarijus $io veterinarinio vaisto, gali imti svaigti galva, pasireik$ti mieguistumas ir imti pykinti.
Atsitiktinai prarijus, ypac¢ vaikui, nedelsiant reikia kreiptis i gydytojg ir parodyti $io veterinarinio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Kad tabletés nebiity atsitiktinai prarytos, i§ buteliuko paémus vienam kartui reikalingg tableciy skaiciy,
buteliuka reikia i$ karto uzdengti dangteliu.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemones:
Netaikytinos.




3.6. Nepageidaujamos reakcijos
Sunys:

Idiopatiné epilepsija

Labai dazna
(> 118 10 gydyty gyviiny)

Ataksijal, mieguistumas®
Emezé?

Padidéjes apetitas'

Dazna

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Hiperaktyvumas!

Apatijal, anoreksijal, polidipsija’
Dezorientacija®

Hipersalivacija', diaréja’

Poliurija!

Nedazna

(1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty gyviiny)

Agresija®

Reta
(1-10 gyviny i§ 10 000 gydyty gyviiny)

Padidéjes jautrumas garsui’
Nerimas®
Kreatinino padidéjimas*

Labai reta

(<1 gyviunas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant
atskirus praneSimus)

Slapalo padidéjimas kraujyje (BUN)?,
cholesterolio kiekio padidéjimas (bendro)?,
Trediojo voko prolapsas?,

pablogéjes regéjimas?

Lengvos ir paprastai trumpalaikés
Gydymo pradzioje

Galimai susij¢ su gydymu. Jie taip pat gali pasireiksti laikotarpiu prie$ priepuolj arba po jo arba

kaip elgsenos pokyciai, pasireiskiantys kaip pacios ligos dalis.

Nedidelis; taciau jis dazniausiai nevirsijo standartiniy normos riby ir nebuvo susij¢s su jokiais

kliniskai reik§mingais pasteb¢jimais ar reiSkiniais.

TriukSmo fobija

Labai dazna Ataksija'?

(> 118 10 gydyty gyvany) Padidéjes apetitas'?, letargija

Dazna Emezé?

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny) Agresija’

Nedazna Hiperaktyvumas?

(1-10 gyvuny i8 1 000 gydyty gyviiny) Mieguistumas?
Hipersalivacija?

Trumpalaikés. Atsirado anksti gydymo kurso eigoje. Atliekant §j klinikinj tyrimg, daugiau negu
pusei Suny, kurie patyré ataksijg, jos poZymiai iSnyko savaime per 24 valandas, nepaisant to,
kad gydymas buvo tesiamas, o pusei likusiy Suny ataksijos pozymiai iSnyko per 48 valandas.
Dauguma reakcijy buvo trumpalaikés, jos pra¢jo gydymo kurso eigoje arba i$ karto po jo

uzbaigimo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
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vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:
Veterinarinio vaisto nerekomenduojama naudoti veisiamiems $uny patinams arba Suny pateléms

vaikingumo ir laktacijos metu

Vaisingumas:
Negalima naudoti veisiamiems Suny patinams (zr. 3.10. p.).

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Veterinarin] vaistg naudojus su fenobarbitaliu, kalio bromidu ir (arba) retais atvejais su levetiracetamu,
kenksmingos sgveikos nepastebéta (Zr. 3.4 p.).

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Idiopatiné epilepsija

Suserti nuo 10 mg iki 30 mg imepitoino vienam kg kino svorio doz¢ du kartus per para, su mazdaug
12 valandy pertrauka. Kiekvieng tablet¢ galima padalyti pusiau, kad bty skirta tinkama dozé,
atsizvelgiant j Suns kiino svorj. Likusig tabletés puse reikia naudoti duodant kita doze.

Reikiama doz¢ skiriasi, priklausomai nuo Suns ir nuo sutrikimo sunkumo.
Rekomenduojama pradiné imepitoino dozé yra 10 mg vienam kg kiino svorio, skiriama du kartus per

para.

Gydyma reikia pradéti, vadovaujantis kiino svorio (kg) ir dozavimo lentele. Jei po maziausiai 1

v —

veterinarijos gydytojas turi pakartotinai jvertinti Sunj. Tariant, kad Suo veterinarinj vaistg toleruoja
gerai, doze¢ galima didinti 50-100 % iki ne didesnés kaip 30 mg vienam kg ktino svorio dozés,
suSeriamos du kartus per para.

Biologinis prieinamumas yra didesnis skiriant neédusiems Sunims. Jei jmanoma, table¢iy skyrimas
$érimo atzvilgiu turi biiti nuoseklus.

Sitlomas tableciy skaicius (suseriamas du kartus per para) pradedant epilepsijos gydyma:

Dozé: 10 mg/kg du kartus per diena Tableciy skaicius vienam kartui

Kino svoris (kg) 100 mg tablete 400 mg tablete
5 Ya

5,1-10 1

10,1-15 1%

15,1-20 Yo

20,1-40 1

40,1-60 1%

Daugiau kaip 60 2

TriukSmo fobija

Suserti 30 mg imepitoino vienam kg kiino svorio dozg du kartus per para, su mazdaug 12 valandy
pertrauka.

Kiekviena tableté gali buiti padalyta per puse, kad biity gauta tiksli dozé pagal Suns kiino svorj.



Gydymag reikia pradéti mazdaug 2 dienos prie$ numatomg triukSminga jvykj ir testi per patj jvykj, doze
apskaiciuojant pagal kiino svorj (Kg) ir remiantis toliau pateikta lentele.

Biologinis priecinamumas yra didesnis vaistg duodant neédusiems Sunims. Reikéty taikyti tabletés
davimo laikg pagal Suns $érimo grafika.

Tableciy (skirty duoti du kartus per para) skai¢ius gydant triuk§mo fobija:

Dozé: 30 mg/kg du kartus per dieng Tableciy skaiCius vienam kartui
Kino svoris (kg) 100 mg tablete 400 mg tablete
2,5-3,9 1

4-5.9 1,5

6-7,9 2

8-10,9 3

11-15,9 1
16-22,9 1,5
23-29,9 2
30-36,9 2,5
37-43,9 3
44-49.9 3,5
50-55,9 4
56-71,9 4,5
72-80 5

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai, jei biitina)

Pakartotinai perdozavus iki 5 karty uz didZiausig rekomenduojamg 30 mg imepitoino vienam kg kiino
svorio didesne doze, nustatytas poveikis centrinei nervy sistemai (CNS), su virskinimo traktu susijes
poveikis bei griztamas QT intervalo pailgéjimas. Skiriant tokias dozes, paprastai simptomai néra
pavojingi gyvybei ir, skyrus simptominj gydyma, iSnyksta per 24 valandas.

.....

uzmerkimas, aSarojimas, akiy sausumas ir nistagmas.

Skiriant 5 kartus didesn¢ uz rekomenduojama doze, gali sumazéti kiino svoris.

Suny patinams, kuriems skiriama dozé, 10 karty didesné¢ uz didZiausig rekomenduojama teraping dozg,

nustatyta s¢kliniy kanaléliy difuziné atrofija ir susij¢s spermatozoidy kiekio sumazéjimas.

Taip pat zr. 3.7 p.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. Islauka

Netaikytina.



4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QNO3AX90.
4.2. Farmakodinamika

Imepitoinas yra centrinio veikimo medziaga, pasizyminti anksiolitinémis ir antiepilepsinémis
savybémis, kuri be aktyvios pernaSos arba aktyvaus klirenso pereina per kraujo-smegeny barjera, todél
nedelsiant susidaro pusiausvyra tarp plazmos ir smegeny. Cia ji veikia kaip maZo afiniskumo dalinis
benzodiazepiny receptoriy agonistas.

Imepitoino anksiolitinis poveikis yra perduodamas per GABAa receptorius. Imepitoinas taip pat
slopina traukulius sustiprindamas GABAAa receptoriy perduodama slopinamaji poveikj neuronams, 0
taip pat imepitoinas pasizymi silpnu kalcio kanaly blokavimo poveikiu; tai gali prisidéti prie jo
traukuliy slopinamojo poveikio.

Atliekant europinj lauko tyrimg, kurio metu buvo lyginamas imepitoino ir fenobarbitalio
veiksmingumas 226 Sunims, kuriems buvo naujai diagnozuota idiopatiné epilepsija, 45 % atvejy
imepitoino grupgje ir 20 % fenobarbitalio grupéje nebuvo jtraukta j veiksmingumo analize dél
priezaséiy, tarp kuriy taip pat buvo ir nereagavimas j gydyma. Likusiems Sunims (64 Sunims Pexion
vidutinis generalizuoty traukuliy priepuoliy daznis sumazéjo nuo 2,3 traukuliy priepuoliy per ménesj
iki 1,1 traukuliy priepuolio per ménesj imepitoino grupéje ir nuo 2,4 traukuliy priepuoliy per ménes;j
iki 1,1 traukuliy priepuolio per ménesj fenobarbitalio grupéje. Po gydymo (pakoreguota pagal
skirtumus pradinio jvertinimo metu) skirtumas tarp imepitoino ir fenobarbitalio grupiy pagal traukuliy
daznj per ménesj buvo 0,004, 95 % PI [-0,928, 0,935]. 12 savaiciy jvertinimo fazés metu Suny,
kuriems nebuvo generalizuoty priepuoliy, dalis sudaré 47 % (30 Suny) imepitoino grupéje ir 58 %
(51 Suo) fenobarbitalio grupéje.

Abiejy vaisty saugumas buvo vertinamas naudojant visg analizés duomeny rinkinj (arba saugumo
duomeny rinkinj, t. y. 116 gyviny imepitoino grupéje ir 110 gyviiny fenobarbitalio grupéje).
Fenobarbitalio doziy didinimas buvo susijes su didé¢janc¢iu kepeny fermenty ALT, AP, AST, GGT ir
GLDH kiekiu. Didinant imepitoino dozes, prieSingai, nepadidéjo né vieno iS Siy penkiy fermenty
kiekis. Imepitoinu gydytiems Sunims nustatytas nedidelis kreatinino Kiekio padidéjimas, palyginti su
pradiniu kiekiu. Taciau visy apsilankymy metu virSutiné kreatinino patikimumo intervalo riba isliko
standartinése normos ribose. Taip pat lyginant imepitoing su fenobarbitaliu, re¢iau nustatyti poliurijos
(10 % ir 19 % Suny), polidipsijos (14 % ir 23 %) bei Zenklios sedacijos (14 % ir 25 %) nepageidaujami
reiSkiniai. Daugiau informacijos apie nepageidaujamas reakcijas pateikta VVA 3.6 p.

JAV atliktame lauko tyrime 84 dienas trukusiu gydymo laikotarpiu buvo palygintas pastovios
imepitoino dozés (30 mg/kg du kartus per para) ir placebo veiksmingumas 151 Suniui, sergan¢iam
idiopatine epilepsija; dalis Suny, kuriems nepasireiskeé traukuliai, sieké 21 % (21 Suo 1§ 99; 95 % PI
[0,131; 0,293]) imepitoing gavusioje grupéje ir 8 % (4 Sunys i§ 52; 95 % P1[0,004; 0,149]) placebg
gavusioje grupéje. 25 % Suny j gydyma imepitoinu nereagavo (traukuliy daznis nesikeité arba
padidéjo).

Triuk§mo fobijos klinikinis tyrimas:
Atliekant placebu valdomg lauko tyrima, kurio gydymo trukmé buvo 3 dienos, imepitoino
veiksmingumas buvo tiriamas Sunims, kuriems diagnozuota triuk§mo fobija per tradicinius Naujyjy
mety fejerverkus. Veiksmingumo analizés kriterijus atitiko 226 Sunys (104 imepitoino grupéje ir
122 placebo grupg¢je) (bent viena vaisto doze ir duomenys, reikalingi jvertinti pagrindinéms
vertinamosioms baigtims). Dviem pagrindinéms vertinamosioms baigtims pastebéti Sie rezultatai:
1. savininky jvertintas bendras tiriamojo gydymo poveikis (remiantis pozymiais, pastebétais
triuk§mingo jvykio metu, palyginti su pozymiais ankstesnio(-iy) triuk§mingo (-y) jvykio (-iy)
metu be gydymo: gero arba puikaus poveikio kaupiamieji koeficientai buvo reikSmingai didesni




imepitoino grupéje, palyginti su placebo grupe (koeficientas = 4,689; p < 0,0001, 95 % CI
[2,79;7,89]);

2. savininky pranestas savo Suny nerimo simptomy matas (pagal Linkolno jautrumo garsu skalg)
triuk§mingo jvykio metu: suminiai balai atskleidé, kad statistiskai reik§mingas gydymo poveikis
buvo imepitoino puséje, kai nerimo balo skirtumas tarp imepitoino ir placebo buvo 6,1;
p <0,0001, 95 % CI [-8,6; -3,6].

4.3. Farmakokinetika

Absorbcija:
Farmakokinetikos tyrimai rodo, kad suSertas imepitoinas gerai absorbuojamas (> 92 %) ir ryskus

presisteminis metabolizmas nepasireiskia. Su$érus imepitoino tabletes 30 mg/kg doze be édalo, greitai
pasiekiama didziausia koncentracija kraujyje, Tmax — mazdaug 2 valandos, Cmax— mazdaug 18 mcg/ml.
Seriant imepitoino tabletes kartu su édalu, 30 % sumazéja bendras AUC, tadiau Zymaus Trmax it Cmax
pokyc¢io nenustatyta. Skirtingoms lytims budingy skirtumy néra.

Pasiskirstymas:
Skiriant imepitoing gydomosiomis dozémis, nustatytas dozés linijisSkumas.

Imepitoino pasiskirstymo tiris yra santykinai didelis (579—1548 ml/kg). Suny plazmoje imepitoino
jungimasis su baltymais in vivo néra didelis (60-70 %). Todél nenumatoma sgveikos su junginiais,
kurie gerai jungiasi su baltymais. Pakartotinai susérus, kai pasiekiama pastovi koncentracija,
imepitoinas plazmoje nesikaupia.

Biotransformacija:
Imepitoinas ekstensyviai metabolizuojamas pries eliminacija. IStyrus metabolity ypatumus $lapime ir
iSmatose, nustatyti keturi pagrindiniai neveikliis metabolitai, kurie susidaro oksidacijos biidu.

Eliminacija:

Imepitoinas greitai pasalinamas i§ kraujo (Cl = 260-568 ml/val./kg), pusinés eliminacijos laikas
sudaro mazdaug 1,5-2 valandas. Didzioji dalis imepitoino ir jo metabolity pasalinama su i§matomis, o
ne su §lapimu, todé¢l Sunims, kuriems yra inksty nepakankamumas, didesniy farmakokinetikos poky¢iy
ir vaisto kaupimosi nesitikima.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Neéra.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Pakuotéje yra vienas didelio tankio polietileno buteliukas su 30, 100 arba 250 tableciy, su vaiky
neatidaromu uzdoriu.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos



Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAl)
EU/2/12/147/001 100 tablegiy (100 mg)
EU/2/12/147/002 250 tablegiy (100 mg)
EU/2/12/147/003 100 tablegiy (400 mg)
EU/2/12/147/004 250 tablegiy (400 mg)
EU/2/12/147/005 30 tablegiy (400 mg)
EU/2/12/147/006 30 table&iy (100 mg)

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2013-02-25.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{MMMM-mm-dd}

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Néra.
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté 30, 100 ir 250 tableciy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pexion 100 mg tabletés
Pexion 400 mg tabletés

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS)

Imepitoinas 100 mg
Imepitoinas 400 mg

3. PAKUOTES DYDIS

30 tableciy
100 tableciy
250 tableciy

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 5. INDIKACLJA (-OS)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

| 7. 1ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.
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11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/12/147/001 100 tablegiy (100 mg)
EU/2/12/147/002 250 table&iy (100 mg)
EU/2/12/147/003 100 table&iy (400 mg)
EU/2/12/147/004 250 table&iy (400 mg)
EU/2/12/147/005 30 tableiy (400 mg)
EU/2/12/147/006 30 tableiy (100 mg)

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 tableciy (400 mg) ir 250 tableciy (100 ir 400 mg) buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pexion 100 mg tabletés
Pexion 400 mg tabletés

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS

Imepitoinas 100 mg
Imepitoinas 400 mg

100 tableciy
250 tableciy

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

4, NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.
Suserti.

5. ISLAUKA

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

| 9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

30 tableciy (100 ir 400 mg) ir 100 tableciy (100 mg) buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pexion

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKIYBINE INFORMACIJA

100 mg
400 mg

30 tableciy
100 tableciy

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Pexion, 100 mg, tabletés Sunims
Pexion, 400 mg, tabletés Sunims

2. Sudétis
Vienoje tabletéje yra:

veikliosios medZiagos:
Imepitoino 100 mg,
Imepitoino 400 mg.

Baltos, pailgos tabletés su jranta ir jspaustu logotipu ,,I 01 (100 mg) arba ,,I 02 (400 mg) vienoje
puséje. Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4, Naudojimo indikacijos

Sunims generalizuoty traukuliy priepuoliy dél idiopatinés epilepsijos dazniui mazinti. Veterinarinis
vaistas skirtas naudoti gerai jvertinus alternatyvias gydymo galimybes.
Sunims nerimui ir baimei, susijusiai su triuk§mo fobija, mazinti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas sunkus kepeny veiklos sutrikimas, sunkus inksty arba
sunkis $irdies ir kraujagysliy sutrikimai.

6. Specialieji jspéjimai

Idiopatiné epilepsija

Dél epilepsijos pobiidzio farmakologinis atsakas j gydyma gali skirtis. Kai kuriems Sunims traukuliy
priepuoliy nebus, kitiems Sunims sumazgés priepuoliy skaicius, dar kiti | gydyma nereaguos. D¢l Sios
prieZasties, prie§ nusprendziant stabilizuotos buklés Suniui kita gydyma pakeisti gydymu imepitoinu,
tai reikia gerai apsvarstyti. | gydyma nereaguojantiems Sunims priepuoliai gali padaznéti. Jei
priepuoliai néra pakankamai kontroliuojami, reikia apsvarstyti tolesnes diagnostines priemones ir
gydyma kitais vaistais nuo epilepsijos. Jei medicininiu vienus vaistus nuo epilepsijos biitina pakeisti
kitais, tai reikia daryti laipsniSkai ir esant tinkamai klinikinei prieziiirai.

Veterinarinio vaisto veiksmingumas Sunims, kuriems yra epilepsiné biiklé ir pasikartojantys traukuliy
priepuoliai, nenustatytas. Todél imepitoino skirti kaip pagrindinio gydymo Sunims, kuriems nustatyti

pasikartojantys traukuliy priepuoliai ir epilepsiné biiklé, negalima.

4 savaiciy eksperimentiniais tyrimais 4 savai¢iy trukmés nuolatinio gydymo metu sumazgjusio
veiksmingumo (atsako j gydyma progresuojancio silpnéjimo) gydant traukulius nepastebéta.

18



Remiantis turimais ribotais tyrimy duomenimis, negalima daryti jokiy galutiniy i8vady apie imepitoino
veiksminguma, kai jis papildomai skiriamas kartu su fenobarbitaliu, kalio bromidu ir (arba)
levetiracetamu (zr. skyriy ,,Saveika®).

Triuk$mo fobija
Veiksmingumas mazinant su triukSmo fobija susijusj nerimg ir baimg¢ jaunesniems negu 12 ménesiy
amziaus Sunims netirtas.

Siekiant optimalaus anksiolitinio veiksmingumo Sunims, turintiems triuk§mo fobija, gali prireikti
gydyma pradéti likus 2 dienoms iki triukS§mingo jvykio. Zr. skyriy ,,Dozés, naudojimo biidai ir
metodas kiekvienai rusiai®.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rii$iy gyviinams:
Veterinarinio vaisto saugumas maziau nei 2 kg sveriantiems Sunims arba Sunims, kuriems iskilusi su
saugumu susijusi rizika, pvz., inksty, kepeny, Sirdies, virSkinimo trakto ar kita liga, netirtas.

Anksiolitiniai vaistai, veikiantys benzodiazepino receptoriy vietoje, pvz., imepitoinas, gali paskatinti
baime pagrista elgesi, todél gali padidéti arba sumazéti Suns agresijos lygis.

Jei Suo yra anksciau turéjes agresijos problemy, pries pradedant gydyma, reikty atlikti iSsamy rizikos ir
naudos vertinimg. | §j vertinima gali biti jtraukiami veiksniai ar aplinkybés, dél kuriy anksciau kilo
agresijos epizody. Tokiais atvejais prie§ pradedant gydyma reikia apsvarstyti elgesio terapija arba
kreipimasi j elgesio specialista. Siems $unims prie§ gydyma reikia taikyti tinkamas priemones, kad
biity sumazinta agresijos problemy rizika.

Staiga nutraukus gydyma imepitoinu, Sunims gali pasireiksti lengvi elgsenos ar raumeny sutrikimy
pozymiai.

Triuk§mo fobijos gydymo indikacija paremta pagrindiniu lauko tyrimu, kurio metu buvo tiriamas

3 dieny gydymo kursas, skirtas triukSmingam jvykiui, susijusiam su fejerverkais. Ilgesnius triuk§mo
fobijos gydymo laikotarpius, atsizvelgdamas j naudg ir rizika, turéty jvertinti veterinarijos gydytojas.
Taip pat reikéty apsvarstyti dalyvavima elgesio keitimo programoje.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams:

Prarijus $io veterinarinio vaisto, gali imti svaigti galva, pasireik§ti mieguistumas ir imti pykinti.
Atsitiktinai prarijus, ypa¢ vaikui, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio
vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Kad tabletés nebiity atsitiktinai prarytos, i§ buteliuko paémus vienam kartui reikalingg tableciy skaiciy,
buteliuka reikia i$ karto uzdengti dangteliu.

Vaikingumas ir laktacija:
Veterinarinio vaisto nerekomenduojama naudoti Suny pateléms vaikingumo ir laktacijos metu.

Vaisingumas:
Negalima naudoti veisiamiems Suny patinams. Taip pat Zr. skyriy ,,Perdozavimas®.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos:
Veterinarin] vaistg naudojus su fenobarbitaliu, kalio bromidu ir (arba) retais atvejais su levetiracetamu,
kenksmingos sgveikos nepastebéta.

Perdozavimas:

Pakartotinai perdozavus iki 5 karty uz didziausig rekomenduojamg 30 mg imepitoino kilogramui kiino
svoriui didesne doze, nustatytas neurologinis poveikis, su virskinimo traktu susij¢s poveikis bei
griztamas QT intervalo pailgejimas. Skiriant tokias dozes, paprastai simptomai néra pavojingi gyvybei
ir, skyrus simptominj gydyma, iSnyksta per 24 valandas.

.....
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sumazgéjes aktyvumas, akiy voky uzmerkimas, aSarojimas, akiy sausumas (nepakankamas aSary kiekis)
ir nistagmas (nevalingi akiy judesiai).

Skiriant 5 kartus didesn¢ uz rekomenduojama dozg, gali sumazéti kiino svoris.

Suny patinams, kuriems skiriama dozeé, 10 karty didesné¢ uz didZiausia rekomenduojama teraping dozg,
nustatyta s¢kliniy kanaléliy difuziné atrofija ir susij¢s spermatozoidy kiekio sumazéjimas.

Taip pat Zr. skyriy ,,Vaisingumas*.

7. Nepageidaujamos reakcijos
Sunys.
Idiopatiné epilepsija

Labai dazna (> 1 i$ 10 gydyty gyviny):
Ataksijal, mieguistumas®

Emezé!

Padidéjes apetitas'-?

Dazna (1-10 gyvuny i$ 100 gydyty gyviiny):
Hiperaktyvumas®

Apatijal, anoreksijal, polidipsija

Dezorientacijal

Hipersalivacija?!, diaréjat

Poliurijal

Nedazna (1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty gyviny):
Agresija®

Reta (1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviny):
Padidéjes jautrumas garsui®

Nerimas®

Kreatinino padidéjimas®

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus):
Slapalo padidéjimas kraujyje (BUN)?, cholesterolio kiekio padidéjimas (bendro)*
Treciojo voko prolapsas?, pablogéjes regéjimas?

1

2
3

Lengvos ir paprastai trumpalaikés

Gydymo pradzioje

Galimai susij¢ su gydymu. Jie taip pat gali pasireiksti laikotarpiu prie$ priepuolj arba po jo arba
kaip elgsenos pokyciai, pasireiskiantys kaip pacios ligos dalis.

Nedidelis; taciau jis dazniausiai nevirsijo standartiniy normos riby ir nebuvo susij¢s su jokiais
kliniskai reik§mingais pasteb¢jimais ar reiSkiniais.

TriukSmo fobija

Labai dazna (> 1 i$ 10 gydyty gyviny):
Ataksija'?
Padidéjes apetitas'?, letargija’

Dazna (1-10 gyvuny i$ 100 gydyty gyviiny):
Emezé?

Agresija’
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NedazZna (1-10 gyviny i§ 1 000 gydyty gyviny):
Hiperaktyvumas?

Mieguistumas?

Hipersalivacija?

1 Trumpalaikés. Atsirado anksti gydymo kurso eigoje. Atliekant §j klinikinj tyrimg, daugiau negu
pusei Suny, kurie patyré ataksijg, jos poZymiai iSnyko savaime per 24 valandas, nepaisant to,
kad gydymas buvo tesiamas, o pusei likusiy Suny ataksijos pozymiai iSnyko per 48 valandas.
Dauguma reakcijy buvo trumpalaikés, jos praéjo gydymo kurso eigoje arba i$ karto po jo
uzbaigimo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: {nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai risiai
Suserti.

Idiopatiné epilepsija

Suserti nuo 10 mg iki 30 mg imepitoino vienam kg kiino svorio doze du kartus per parg, su mazdaug
12 valandy pertrauka. Kiekvieng tablete galima padalyti pusiau, kad bty skirta tinkama dozg,
atsizvelgiant j Suns kiino svorj. Likusia tabletés puse reikia naudoti duodant kita doze.

Rekomenduojama pradiné imepitoino dozé yra 10 mg vienam kg kiino svorio, skiriama du kartus per
para.

Gydymag reikia pradéti, vadovaujantis kiino svorio (kg) ir dozavimo lentele. Jei po maZiausiai 1

vt —

veterinarijos gydytojas turi pakartotinai jvertinti Sunj. Tariant, kad Suo veterinarinj vaistg toleruoja
gerai, doze¢ galima didinti 50-100 % iki ne didesnés kaip 30 mg vienam kg ktino svorio dozés,
suseriamos du kartus per para.

Biologinis prieinamumas yra didesnis skiriant neédusiems Sunims. Jei jmanoma, table¢iy skyrimas
§érimo atzvilgiu turi biiti nuoseklus.

Sitllomas tableciy skaicius (suSeriamas du kartus per parg) pradedant epilepsijos gydyma:

Dozé: 10 mg/kg du kartus per diena Tableciy skaicius per vieng kartg

Kiino svoris (kg) 100 mg tableté 400 mg tableté
5 Yo

5,1-10 1

10,1-15 1%

15,1-20 Yo

20,1-40 1

40,1-60 1%

Daugiau kaip 60 2
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TriukSmo fobija

Suserti 30 mg imepitoino vienam kg kiino svorio doze du kartus per parg, su mazdaug 12 valandy

pertrauka.

Kiekviena tablete gali buti padalynta per puse, kad bty gauta tiksli dozé pagal Suns kiino svorj.

Gydyma reikia pradéti mazdaug 2 dienos prie$ numatomg triukSminga jvykj ir testi per patj jvykj, doze

apskaiciuojant pagal kiino svorj (Kg) ir remiantis toliau pateikta lentele.

Biologinis priecinamumas yra didesnis vaista duodant neédusiems Sunims. Reikéty taikyti tabletés

davimo laika pagal Suns $érimo grafika.

Tableciy (skirty duoti du kartus per para) skai¢ius gydant triuk§mo fobija:

Dozé: 30 mg/kg du kartus per dieng Tableciy skaiCius vienam kartui
Kino svoris (kg) 100 mg tableté 400 mg tableté
2,5-3,9 1
4-5.9 1,5
6-7,9 2
8-10,9 3
11-15,9 1
16-22,9 1,5
23-29,9 2
30-36,9 2,5
37-43,9 3
44-49.9 3.5
50-55,9 4
56-71,9 4,5
72-80 5

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Kiekvieng tablete galima padalyti pusiau, kad bty skirta tiksli doze, atsizvelgiant j Suns kiino svorj.
Reikiama doz¢ skiriasi, priklausomai nuo Suns ir nuo sutrikimo pobtidzio bei sunkumo.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, kuris yra nurodytas ant
kartoninés dézutés ir buteliuko po ,,EXp‘. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio

dienos.

12. Specialiosios atlieku naikinimo nuostatos
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Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytoja gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodamas tik su veterinariu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/12/147/001 100 tableciy (100 mg)
EU/2/12/147/002 250 tableciy (100 mg)
EU/2/12/147/003 100 tableciy (400 mg)
EU/2/12/147/004 250 tableciy (400 mg)
EU/2/12/147/005 30 tableciy (400 mg)
EU/2/12/147/006 30 table¢iy (100 mg)

Pakuot¢je yra vienas didelio tankio polietileno buteliukas su 30, 100 arba 250 tableciy, su vaiky
neatidaromu uzdoriu.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
{XXXX m. {ménuo} mén.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein
Germany

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Boehringer Ingelheim Animal Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Health Belgium SA Lietuvos filialas

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23, Dr. Boehringer Gasse 5-11

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel A-1121 Vine, Austrija

Tel/Tel: + 322773 34 56 Tel: +370 5 2595942

Peny06smka bearapus Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG ~ Boehringer Ingelheim Animal

Dr. Boehringer Gasse 5-11 Health Belgium SA

A-1121 Buena Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
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ABcrpust/Austria
Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Purkynova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
AJS

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viin, Austria

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein
I'epuavioe/Germany

TnA: +30 2108906300

Espaiia

Boehringer Ingelheim Animal Health Espaia,
S.A.U.

Prat de la Riba, 50

08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)

Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France,
SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Tel : +33 47272 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Be¢, Austrija

Tel: +385 1 2444 600

1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Teél/Tel: + 322773 34 56

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelep

Lechner O. Fasor 10.

H-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, il-Germanja
Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands bv

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kegbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austria

Tel: +40 21 302 28 00
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Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Island

Vistor

Horgatn 2

210 Gardabeer

Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvnpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein
I'epuavie/Germany

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena, Austrija

Tel: +371 67 240 011
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Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Dunaj, Avstrija

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Vieden, Rakuasko

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Oy

PL/PB 99

24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kebenhavn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
D-55216 Ingelheim/Rhein, Germany
Tel: +353 1 291 3985

Atliekant europinj lauko tyrimg, kurio metu buvo lyginamas imepitoino ir fenobarbitalio

veiksmingumas 226 Sunims, kuriems buvo naujai diagnozuota idiopatiné epilepsija, 45 % atvejy
imepitoino grupgje ir 20 % fenobarbitalio grupéje nebuvo jtraukta j veiksmingumo analize dél
priezas¢iy, tarp kuriy taip pat buvo ir nereagavimas j gydyma. Likusiems Sunims (64 Sunims Pexion
vidutinis generalizuoty traukuliy priepuoliy daznis sumazéjo nuo 2,3 traukuliy priepuoliy per ménesj
iki 1,1 traukuliy priepuolio per ménesj imepitoino grupéje ir nuo 2,4 traukuliy priepuoliy per ménesj
iki 1,1 traukuliy priepuolio per ménesj fenobarbitalio grupéje. Po gydymo (pakoreguota pagal
skirtumus pradinio jvertinimo metu) skirtumas tarp imepitoino ir fenobarbitalio grupiy pagal traukuliy
daznj per ménesj buvo 0,004, 95 % PI [-0,928, 0,935]. 12 savaiciy jvertinimo fazés metu Suny,
kuriems nebuvo generalizuoty traukuliy priepuoliy, dalis sudaré 47 % (30 Suny) imepitoino grupeje ir
58 % (51 Suo) fenobarbitalio grupgje.

Nors visas veiksmingumas gali nebiiti pasiektas, kai kuriems Sunims imepitoinas laikomas tinkamu
gydymo variantu dél savo saugumo savybiy.

25



Abiejy vaisty saugumas buvo vertinamas naudojant visg analizés duomeny rinkinj (arba saugumo
duomeny rinkinj, t. y. 116 gyviiny imepitoino grup¢je ir 110 gyviny fenobarbitalio grupéje).
Fenobarbitalio doziy didinimas buvo susij¢s su didéjanciu kepeny fermenty ALT, AP, AST, GGT ir
GLDH kiekiu. Didinant imepitoino dozes, priesingai, nepadidéjo né vieno i$ $iy penkiy fermenty
kiekis. Imepitoinu gydytiems Sunims nustatytas nedidelis kreatinino Kiekio padidéjimas, palyginti su
pradiniu kiekiu. Taciau visy apsilankymy metu virSutiné kreatinino patikimumo intervalo riba isliko
standartinése normos ribose. Taip pat lyginant imepitoing su fenobarbitaliu, re¢iau nustatyti poliurijos
(10 % ir 19 % Suny), polidipsijos (14 % ir 23 %) bei zenklios sedacijos (14 % ir 25 %) nepageidaujami
reiSkiniai. Daugiau informacijos apie nepageidaujamas reakcijas pateikta skyriuje ,,Nepageidaujamos
reakcijos*.

JAV atliktame lauko tyrime 84 dienas trukusiu gydymo laikotarpiu buvo palygintas pastovios
imepitoino dozés (30 mg/kg du kartus per para) ir placebo veiksmingumas 151 Suniui, sergan¢iam
idiopatine epilepsija; dalis Suny, kuriems nepasireiskeé traukuliai, sieké 21 % (21 Suo 1§ 99; 95 % PI
[0,131; 0,293]) imepitoing gavusioje grupéje ir 8 % (4 Sunys i§ 52; 95 % P1[0,004; 0,149]) placebg
gavusioje grupéje. 25 % Suny j gydyma imepitoinu nereagavo (traukuliy daznis nesikeité arba
padidé¢jo).

Triuk$§mo fobijos klinikinis tyrimas:

Atliekant placebu valdoma lauko tyrima, kurio gydymo trukme buvo 3 dienos, imepitoino

veiksmingumas buvo tiriamas Sunims, kuriems diagnozuota triuk§mo fobija per tradicinius Naujyjy

mety fejerverkus. Veiksmingumo analizés kriterijus atitiko 226 Sunys (104 imepitoino grupéje ir

122 placebo grupe¢je) (bent viena vaisto doze ir duomenys, reikalingi jvertinti pagrindinéms

vertinamosioms baigtims). Dviem pagrindinéms vertinamosioms baigtims pastebéti Sie rezultatai:

1. savininky jvertintas bendras tiriamojo gydymo poveikis (remiantis poZzymiais, pastebétais
triuk§mingo jvykio metu, palyginti su pozymiais ankstesnio(-iy) triuk§mingo (-y) jvykio (-iy)
metu be gydymo: gero arba puikaus poveikio kaupiamieji koeficientai buvo reikSmingai didesni
imepitoino grupéje, palyginti juos su placebo grupe (koeficientas = 4,689; p < 0,0001, 95 % CI
[2,79;7,89]);

2. savininky pranestas savo Suny nerimo simptomy matas (pagal Linkolno jautrumo garsui skalg)
triuk§mingo jvykio metu: suminiai balai atskleidé, kad statistiskai reik§mingas gydymo poveikis
buvo imepitoino puséje, kai nerimo balo skirtumas tarp imepitoino ir placebo buvo —6,1;
p <0,0001, 95 % CI [-8,6; —3,6].
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