| 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.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Tableté.

Baltos, pailgos tabletés su jranta ir jspaustu logotipu ,,] 01° (100 mg) arba ,,I 02* (400 mg) vienoje
puséje.

Tablete galima padalyti j dvi lygias dalis.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis(-ys)

Sunys.

4.2. 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 triukSmo fobija, mazinti.

4.3. 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
sunkds Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai.

4.4, Specialieji spéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Idiopatiné epilepsija

Farmakologinis atsakas j gydymga imepitoinu gali skirtis ir visas veiksmingumas gali nebiti pasiektas.
Gydymo metu Kai kuriems Sunims traukuliy priepuoliy nebus, kitiems Sunims sumazés priepuoliy
skaicius, dar kiti j gydyma nereaguos. D¢l Sios priezasties, prie§ nusprendziant stabilizuotos buklés
Suniui kitg 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 pozitiriu Vienus vaistus nuo epilepsijos butina pakeisti kitais, tai reikia daryti laipsniskai ir
esant tinkamai klinikinei priezitrai.



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

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

Remiantis turimais ribotais tyrimy duomenimis, negalima daryti jokiy galutiniy i§vady apie imepitoino
veiksminguma, kai jis papildomai skiriamas kartu su fenobarbitaliu, kalio bromidu ir (arba)
levetiracetamu (Zr. 4.8 p.).

Triuk3mo fobija
Veiksmingumas maZinant su triukSmo fobija susijusj nerima ir baime¢ jaunesniems negu 12 ménesiy
amZiaus Sunims netirtas.

Norint pasiekti optimaly anksiolitinj veiksminguma Sunims, turintiems triuk§mo fobija, gali prireikti
iki 2 dieny iSankstinio gydymo. Zr. 4.9 p. (dozés ir naudojimo budas).

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés
Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista 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 vaistas gali padidinti arba sumazinti Suns agresijos lygj.

Jei Suo yra turéjes agresijos problemy, prie§ pradedant gydyma, reikty atlikti i§samy rizikos ir naudos
vertinimg. | §j vertinimg gali biiti jtraukiami veiksniai ar aplinkybés, dél kuriy anksciau kilo agresijos
epizody. Tokiais atvejais prie§ pradedant gydyma reikia apsvarstyti elgesio terapija arba kreipimasi |
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§Smingam jvykiui, susijusiam su fejerverkais. llgesnius
triukSmo fobijos gydymo laikotarpius, atsizvelgdamas j nauda ir rizika, turéty jvertinti veterinarijos
gydytojas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

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

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

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Idiopatiné epilepsija

Ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy, susijusiy su epilepsijos indikacija, metu pastebétos Sios lengvos ir
paprastai trumpalaikés nepalankios reakcijos pateiktos maz¢jancio daznio tvarka: ataksija, emeze,
polifagija gydymo pradZioje, mieguistumas (labai daznos); padidéjes aktyvumas, apatija, polidipsija,
viduriavimas, dezorientacija, anoreksija, hipersalivacija, poliurija (daznos); tre¢iojo voko prolapsas ir
pablogéjes regéjimas (atskiri praneSimai).



Sunims, sergantiems epilepsija, nedaznai pranesta apie agresija, 0 lauko tyrimuose retai pastebéti
padidéjes jautrumas garsui ir nerimas. Sie poZzymiai yra galimai susije su gydymu. Jie taip pat gali
pasireiksti laikotarpiu prie§ priepuolj arba po jo arba kaip elgsenos pokyc¢iai, pasireiskiantys kaip
pacios ligos dalis.

Imepitoinu gydytiems Sunims nustatytas nedidelis kreatinino, Slapalo ir cholesterolio kiekio plazmoje
padidéjimas, taciau jis daZniausiai nevirsijo standartiniy normos riby ir nebuvo susijes su jokiais
kliniskai reikSmingais pastebéjimais ar reiskiniais.

Triukdmo fobija

Atliekant ikiklinikinius ir klinikinius tyrimus, palaikan¢ius triuk8mo fobijos gydymo indikacija,
pastebétos Sios nepalankios reakcijos: ataksija, padidéjes apetitas, letargija (labai daznos); emezé,
agresija (Zr. 4.5 skyriy) (daznos); padidéjes aktyvumas, mieguistumas, hipersalivacija (nedaznos).
Dauguma reakcijy buvo trumpalaikeés, jos pragjo gydymo kurso eigoje arba i$ karto po jo uzbaigimo.

Atliekant triukSmo fobijos Klinikinj tyrima labai daznai buvo pranesta apie laiking ataksija, kuri
pasireikSdavo pradéjus gydyma. Atliekant §j klinikinj tyrimg, daugiau negu pusei Suny, kurie patyre
ataksijg, jos pozymiai iSnyko savaime per 24 valandas, nepaisant to, kad gydymas buvo tesiamas, 0
pusei likusiy Suny ataksijos pozymiai iShyko per 48 valandas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai daZna (nepalanki (-ios) reakcija (-0s) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- daZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i5 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto nerekomenduojama naudoti veisiamiems Suny patinams arba Suny pateléms
vaikingumo ir laktacijos metu (Zr. 4.10 p.).

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Vaistg naudojus su fenobarbitaliu, kalio bromidu ir (arba) retais atvejais su levetiracetamu,
kenksmingos sgveikos nepastebéta (zr. 4.4 p.).

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Idiopatiné epilepsija

SuSerti nuo 10 mg iki 30 mg imepitoino vienam kg kiino svorio doz¢ du kartus per parg, su mazdaug
12 valandy pertrauka. Kiekviena tablete galima padalyti pusiau, kad biity skirta tinkama dozé,
atsizvelgiant j Suns kiino svorj. Likusig tabletés puse reikia naudoti duodant kitg doze.

Reikiama doz¢ skiriasi, priklausomai nuo $uns 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
gydymo savaités esama doze priepuoliy daznis néra pakankamai sumazinamas, prizitrintis
veterinarijos gydytojas turi pakartotinai jvertinti Sunj. Tariant, kad Suo veterinarinj vaistg toleruoja
gerai, doz¢ galima didinti 50-100 % iki ne didesnés kaip 30 mg vienam kg kiino svorio dozés,
suseriamos du kartus per para.

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



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

Dozé: 10 mg/kg du kartus per dieng Tableciy skaicius vienam Kkartui
Kino svoris (kg) 100 mg tabletée 400 mg tableté
5 Y
5,1-10 1
10,1-15 1%
15,1-20 Y
20,1-40 1
40,1-60 1%
Daugiau kaip 60 2

Triuk3mo fobija

Suderti 30 mg imepitoino vienam kg kiino svorio doz¢ 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.

Gydyma reikia pradéti mazdaug 2 dienos prie$ numatomg triuk§mingg jvyki ir testi per patj jvykj, doze
apskai¢iuojant pagal kiino svorj (Kg) ir remiantis toliau pateikta lentele.

Biologinis prieinamumas 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
Kiino svoris (kg) 100 mg tableté 400 mg tableté

2,5-3,9 1

4-5,9 15

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

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina

Pakartotinai perdozavus iki 5 karty uz didziausig rekomenduojama 30 mg imepitoino vienam kg kiino
svorio didesne doze, nustatytas poveikis centrinei nervy sistemai (CNS), su virSkinimo traktu susij¢s
poveikis bei grjztamas 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 didesne uz rekomenduojamg doze, gali sumazéti kiino svoris.

Suny patinams, kuriems skiriama dozé, 10 karty didesné uz didziausia rekomenduojama terapine dozg,
nustatyta sékliniy kanaléliy difuziné atrofija ir susijes spermatozoidy kiekio sumazéjimas.
Taip pat Zr. 4.7 p.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: vaistai nuo epilepsijos, Kiti vaistai nuo epilepsijos, imepitoinas.
ATCvet kodas: QNO3AX90.

5.1. Farmakodinaminés savybés

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

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

Atliekant europinj lauko tyrima, 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 savai¢iy 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 gyviiny imepitoino grupéje ir 110 gyviiny fenobarbitalio grupéje).
Fenobarbitalio doziy didinimas buvo susijes su didéjan¢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, reiau nustatyti poliurijos
(10 % ir 19 % Suny), polidipsijos (14 % ir 23 %) bei Zenklios sedacijos (14 % ir 25 %) nepageidaujami
reiSkiniai. Daugiau informacijos apie nepalankias reakcijas pateikta VVA 4.6 p.

JAV atliktame lauko tyrime 84 dienas trukusiu gydymo laikotarpiu buvo palygintas pastovios
imepitoino dozés (30 mg/kg du kartus per parg) ir placebo veiksmingumas 151 Suniui, sergan¢iam
idiopatine epilepsija; dalis Suny, kuriems nepasirei$ké traukuliai, sieké 21 % (21 Suo i$ 99; 95 % PI



[0,131; 0,293]) imepitoing gavusioje grupéje ir 8 % (4 Sunys i$ 52; 95 % PI [0,004; 0,149]) placeba
gavusioje grupéje. 25 % Suny j gydyma imepitoinu nereagavo (traukuliy daZnis nesikeité arba
padidéjo).

TriukSmo fobijos klinikinis tyrimas

Atliekant placebu valdomg lauko tyrimg, 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 grupéje) (bent viena vaisto dozé ir duomenys, reikalingi jvertinti pagrindinéms

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

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

2. savininky pranestas savo $uny nerimo simptomy matas (pagal Linkolno jautrumo garsu skale)
triukSmingo jvykio metu: suminiai balai atskleidé, kad statistiskai reikSmingas 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].

5.2.  Farmakokinetinés savybés

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

presisteminis metabolizmas nepasireiSkia. Susérus imepitoino tabletes 30 mg/kg doze be édalo, greitai
pasiekiama didZiausia koncentracija kraujyje, Tmax — mazdaug 2 valandos, Ci..x— mazdaug 18 pg/ml.
Seriant imepitoino tabletes kartu su édalu, 30 % sumazéja bendras AUC, tafiau Zymaus Tpay It Cpax
poky¢io nenustatyta. Skirtingoms lytims budingy skirtumy néra.

Pasiskirstymas
Skiriant imepitoing gydomosiomis dozémis, nustatytas dozés linijiskumas.

Imepitoino pasiskirstymo tiiris yra santykinai didelis (579-1548 ml/kg). Suny plazmoje imepitoino
jungimasis su baltymais in vivo néra didelis (60-70 %). Todél henumatoma sgveik0s su junginiais,
kurie gerai jungiasi su baltymais. Pakartotinai susérus, kai pasiekiama pastovi koncentracija,
imepitoinas plazmoje nesikaupia.

Biotransformacija
Imepitoinas ekstensyviai metabolizuojamas prie§ eliminacija. IStyrus metabolity ypatumus Slapime ir
iSmatose, nustatyti keturi pagrindiniai neveikliis metabolitai, kurie susidaro oksidacijos badu.

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 Slapimu, todé¢l Sunims, kuriems yra inksty nepakankamumas, didesniy farmakokinetikos pokyciy
ir vaisto kaupimosi nesitikima.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktozé monohidratas,

celiuliozé, mikrokristaling,
hipromelioze,

magnio stearatas,
karboksimetilkrakmolo natrio druska.



6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nera.

6.3. Tinkamumo laikas

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

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

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

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2013-02-25.

Paskutinio atnaujinimo data: 2017-11-21.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uZ vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VOKIETIA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS 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 Sunims
Pexion 400 mg tabletés Sunims
imepitoinas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S10S) MEDZIAGA (-OS)

Imepitoinas 100 mg
Imepitoinas 400 mg

3. VAISTO FORMA

Tabletés

4.  PAKUOTES DYDIS

30 tableciy
100 tableciy
250 tableciy

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 6. INDIKACIJA (-0S)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant batina perskaityti informacinj lapel;.
Suserti.

8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI J[SPEJIMALI, JEI REIKIA
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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 tableiy (400 mg)
EU/2/12/147/006 30 table&iy (100 mg)

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

100 tableéiy (400 mg) ir 250 table¢iy (100 ir 400 mg) buteliukas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pexion 100 mg tabletés Sunims
Pexion 400 mg tabletés Sunims
imepitoinas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S10S) MEDZIAGA (-OS)

Imepitoinas 100 mg
Imepitoinas 400 mg

3. VAISTO FORMA

Tabletés

4.  PAKUOTES DYDIS

100 tableciy
250 tableciy

5.  PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Sunys

| 6. INDIKACIJA (-OS)

‘ 7.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant batina perskaityti informacinj lapel;.
Suserti.

| 8. ISLAUKOS LAIKOTARPIS (-IAl)

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAI, JEI REIKIA
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13.  NUORODA,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/12/147/002 250 tablegiy (100 mg)
EU/2/12/147/003 100 table&iy (400 mg)
EU/2/12/147/004 250 tablegiy (400 mg)

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

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

30 tableciy (100 ir 400 mg) ir 100 table¢iy (100 mg) buteliukas

‘ 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pexion 100 mg tabletés Sunims
Pexion 400 mg tabtelés Sunims
imepitoinas

| 2. VEIKLIOSIOS (-IUJy) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Imepitoinas 100 mg
Imepitoinas 400 mg

| 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS IR DOZIU SKAICIUS)

30 tableciy
100 tableciy

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Suserti.

5. ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

‘ 8. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Pexion 100 mg tabletés Sunims
Pexion 400 mg tabletés Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETNA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Pexion 100 mg tabletés Sunims
Pexion 400 mg tabletés Sunims
Imepitoinas

3. VEIKLIOJI (-10SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

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.

Vienoje tabletéje yra:
Imepitoino 100 mg,
Imepitoino 400 mg.

4, INDIKACIJA (-0S)

Sunims generalizuoty traukuliy priepuoliy dél idiopatinés epilepsijos daZniui mazinti. Veterinarinis
vaistas skirtas naudoti gerai jvertinus alternatyvias gydymo galimybes.
Sunims nerimui ir baimei, susijusiai su triukSmo fobija, maZzinti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZiagy.
Negalima naudoti gyviinams, kuriems nustatytas sunkus kepeny veiklos sutrikimas, sunkus inksty arba
sunkds Sirdies ir kraujagysliy sutrikimai.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Idiopatiné epilepsija

Ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy, susijusiy su epilepsijos indikacija, metu pastebétos Sios lengvos ir
paprastai trumpalaikés nepalankios reakcijos pateiktos mazéjancio daznio tvarka: ataksija
(koordinacijos praradimas), emezé (vémimas), polifagija (padidéjes apetitas) gydymo pradzioje,
mieguistumas (labai daznos); hiperaktyvumas ($uo Zymiai aktyvesnis negu jprastai), apatija,
polidipsija (padidéjes troskulys), viduriavimas, dezorientacija, anoreksija (apetito praradimas),
hipersalivacija (padidéjes seilétekis), poliurija (padidéjes §lapimo iSsiskyrimas) (daznos); tre¢iojo voko
prolapsas (matomas treciasis vokas) bei pablogéjes regéjimas (atskiri pranesimai).

Sunims, sergantiems epilepsija, nedaznai pranesta apie agresija, 0 lauko tyrimuose retai pastebéti
padidéj¢s jautrumas garsui ir nerimas. Sie pozymiai yra galimai susij¢ su gydymu. Jie taip pat gali
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pasireiksti laikotarpiu pries priepuolj arba po jo arba kaip elgsenos poky¢iai, pasireiskiantys kaip
pacios ligos dalis.

Imepitoinu gydytiems Sunims nustatytas nedidelis kreatinino, Slapalo ir cholesterolio kiekio plazmoje
padidéjimas, taciau jis dazniausiai nevir$ijo standartiniy normos riby ir nebuvo susijes su jokiais
kliniSkai reik§mingais pastebéjimais ar reiskiniais.

Imepitoinu gydytiems Sunims nustatytas nedidelis kreatinino, Slapalo ir cholesterolio kiekio plazmoje
padidéjimas, taciau jis daZniausiai nevirsijo standartiniy normos riby ir nebuvo susijes su jokiais
kliniskai reikSmingais pasteb¢jimais ar reiSkiniais.

TriukSmo fobija

Atliekant ikiklinikinius ir klinikinius tyrimus, palaikancius triuk§mo fobijos gydymo indikacija,
pastebétos Sios nepalankios reakcijos: ataksija (koordinacijos praradimas), padidéjes apetitas, letargija
(labai daznos); emez¢é (vémimas), agresija (Zr. skyriy ,,Specialieji ispéjimai‘) (daznos);
hiperaktyvumas, mieguistumas, hipersalivacija (nedaznos). Dauguma reakcijy buvo trumpalaikés, jos
praéjo gydymo kurso eigoje arba i$ karto po jo uzbaigimo.

Atliekant triukSmo fobijos klinikinj tyrima labai daznai buvo pranesta apie laiking ataksija, Kuri
pasireiksdavo pradéjus gydyma. Atliekant §j klinikinj tyrimg, daugiau negu pusei Suny, kurie patyré
ataksijg, jos pozymiai iSnyko savaime per 24 valandas, nepaisant to, kad gydymas buvo tesiamas, 0
pusei likusiy Suny ataksijos pozymiai iSnyko per 48 valandas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- daZna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maZiau nei 1 i$ 10 000 gydyty gyvany, skai¢iuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

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 dozg.

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

[T

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

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

Suderti 30 mg imepitoino vienam kg kiino svorio doze¢ du kartus per para, su mazdaug 12 valandy

pertrauka.

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

Gydyma reikia pradéti mazdaug 2 dienos prie$ numatoma triukSminga jvykj ir testi per patj jvyki, dozg
apskai¢iuojant pagal kiino svorj (Kg) ir remiantis toliau pateikta lentele.

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

davimo laika pagal Suns $érimo grafika.

Tableciy (skirty duoti du Kartus per parg) skaiéius gydant triukSmo fobija:

Dozé: 30 mg/kg du kartus per dieng Tableciy skaicius vienam kartui
Kiino svoris (kg) 100 mg tableté 400 mg tableté

2,5-3,9 1

4-59 15

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

2l NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Kiekvieng tablete galima padalyti pusiau, kad buty skirta tiksli doze, atsizvelgiant j Suns kiino svorj.
Reikiama dozé¢ skiriasi, priklausomai nuo Suns ir nuo sutrikimo pobtidzio bei sunkumo.
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10. ISLAUKA (-OS)

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 ,, Tinka iki*.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Idiopatiné epilepsija

Dél epilepsijos pobiidzio farmakologinis atsakas j gydymg gali skirtis. Kai kuriems Sunims traukuliy
priepuoliy nebus, kitiems Sunims sumazes priepuoliy skaiius, dar kiti | gydyma nereaguos. D¢l §ios
priezasties, prie$ nusprendziant stabilizuotos buklés Suniui kitg 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
gydymg kitais vaistais nuo epilepsijos. Jei medicininiu vienus vaistus nuo epilepsijos bitina pakeisti
Kitais, tai reikia daryti laipsniskai ir esant tinkamai klinikinei priezitirai.

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

4 savaiciy eksperimentiniais tyrimais 4 savai¢iy trukmés nuolatinio gydymo metu sumazéjusio
veiksmingumo (atsako j gydyma progresuojanéio 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. skyriy ,,Sgveika®).

TriukSmo fobija
Veiksmingumas mazinant su triukSmo fobija susijusj nerima ir baime jaunesniems negu 12 ménesiy
amziaus Sunims netirtas.

Siekiant optimalaus anksiolitinio veiksmingumo $unims, turintiems triuk§mo fobija, gali prireikti
gydymg pradéti likus 2 dienoms iki triukSmingo jvykio. Zr. skyriy ,,Dozavimas kiekvienai rasiai,
naudojimo budas (-ai)".

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg 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 elgesij, todél gali padidéti arba sumazéti Suns agresijos lygis.

Jei Suo yra anksciau turéjes agresijos problemy, pries pradedant gydyma, reikty atlikti iSsamy rizikos ir
naudos vertinima. | §j vertinimg 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
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pozymiai.

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

3 dieny gydymo kursas, skirtas triuk§mingam jvykiui, susijusiam su fejerverkais. llgesnius triukSmo
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 gyviinams

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

Kad tabletés nebity atsitiktinai prarytos, i$ buteliuko paémus vienam kartui reikalingg tableciy skaiéiy,
buteliukg reikia i$ karto uzdengti dangteliu.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto nerekomenduojamna naudoti veisiamiems Suny patinams arba Suny pateléms
vaikingumo ir laktacijos metu. Taip pat zr. skyriy ,,Perdozavimas®.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Vaistg naudojus su fenobarbitaliu, kalio bromidu ir (arba) retais atvejais su levetiracetamu,
kenksmingos sgveikos nepastebéta (Zr. skyriy ,,Specialieji jspéjimai®).

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

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

.....

sumazéjes aktyvumas, akiy voky uzmerkimas, asarojimas, akiy sausumas (nepakankamas asary kiekis)
ir nistagmas (nevalingi akiy judesiai).

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

Suny patinams, kuriems skiriama dozé, 10 karty didesné uz didziausig rekomenduojamg terapine doze,
nustatyta sékliniy kanaléliy difuziné atrofija ir susijes spermatozoidy kiekio sumazéjimas.

Taip pat Zr. skyriy ,,Vaikingumas ir laktacija“.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti,

ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Atliekant europinj lauko tyrima, kurio metu buvo lyginamas imepitoino ir fenobarbitalio
veiksmingumas 226 Sunims, kuriems buvo naujai diagnozuota idiopatiné epilepsija, 45 % atvejy
imepitoino grupéje ir 20 % fenobarbitalio grupéje nebuvo jtraukta j veiksmingumo analize deél
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prieZaséiy, tarp kuriy taip pat buvo ir nereagavimas j gydymg. 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 grupéje ir
58 % (51 suo) fenobarbitalio grupéje.

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

Abiejy vaisty saugumas buvo vertinamas naudojant visg analizés duomeny rinkinj (arba saugumo
duomeny rinkinj, t. y. 116 gyviiny imepitoino grupéje ir 110 gyviiny fenobarbitalio grupéje).
Fenobarbitalio doziy didinimas buvo susijes su didé¢jan¢iu 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 vir§utiné kreatinino patikimumo intervalo riba i§liko
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 nepalankias reakcijas pateikta skyriuje ,,Nepalankios 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 nepasirei$ké traukuliai, sieké 21 % (21 Suo i$ 99; 95 % PI
[0,131; 0,293]) imepitoing gavusioje grupéje ir 8 % (4 Sunys is 52; 95 % PI [0,004; 0,149]) placeba
gavusioje grupéje. 25 % Suny j gydyma imepitoinu nereagavo (traukuliy daZnis nesikeité arba
padidéjo).

TriukSmo fobijos Klinikinis tyrimas

Atliekant placebu valdoma 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 grupéje) (bent viena vaisto dozé ir duomenys, reikalingi jvertinti pagrindinéms

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

1. savininky jvertintas bendras tiriamojo gydymo poveikis (remiantis poZymiais, pastebétais
triukSmingo jvykio metu, palyginti su poZymiais ankstesnio(-iy) triukSmingo (-y) ivykio (-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 % ClI
[2,79;7,89));

2. savininky pranestas savo Suny nerimo simptomy matas (pagal Linkolno jautrumo garsui skalg)
triukSmingo 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].

Pakuo¢iy dydziai:
buteliukas su 30, 100 arba 250 tableéiy.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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