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Vimpat® 50 mg film coated tablets 
Vimpat® 100 mg film coated tablets 
Vimpat® 150 mg film coated tablets 
Vimpat® 200 mg film coated tablets 
 
Active ingredient: 
Lacosamide 
 

 מ"ג טבליות מצופות 50 וימפט
 מ"ג טבליות מצופות 100 וימפט
 מ"ג טבליות מצופות 150 וימפט
 מ"ג טבליות מצופות 200 וימפט

 
 חומר פעיל:

  לקוסמיד
 

 רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה,
 .בעלון לצרכן עבור התכשירים בנדון אודות שינוייםאנו מתכבדים להודיעך  •
 . 2022 בינוארבהתאם  ןעודכלרופא  ןעלו •

 . טקסט שהוסר מסומן בקו חוצה, טקסט שנוסף לעלון מופיע על רקע צהוב, בהודעה זו יםמובאהעדכונים בעלונים 

Vimpat is indicated as monotherapy and adjunctive therapy in the treatment of partial-onset seizures with or without 
secondary generalisation in adults, adolescents and children from 4 years of age with epilepsy. 

 :הבא ףבסעי הלרופא נעש ןהעיקרי בעלו ןעדכוה
4.2 Posology and method of administration 
(…) 
Initiation of lacosamide treatment with a loading dose  
Lacosamide treatment may also be initiated with a single loading dose of 200 mg, followed approximately 12 hours 
later by a 100 mg twice a day (200 mg/day) maintenance dose regimen. Subsequent dose adjustments should be 
performed according to individual response and tolerability as described above. A loading dose may be initiated in 
patients in situations when the physician determines that rapid attainment of lacosamide steady state plasma 
concentration and therapeutic effect is warranted. It should be administered under medical supervision with 
consideration of the potential for increased incidence of serious cardiac arrhythmia and central nervous system adverse 
reactions (see section 4.8). Administration of a loading dose has not been studied in acute conditions such as status 
epilepticus. 
 
Discontinuation 
In accordance with current clinical practice, if lacosamide has to be discontinued, it is recommended this be 
done gradually (e.g. taper the daily dose by 200 mg/week). 
In patients who develop serious cardiac arrhythmia, clinical benefit/risk assessment should be performed and if needed 
lacosamide should be discontinued. 
(…) 
 
Method of administration 
Lacosamide film-coated tablets are for oral use. Lacosamide may be taken with or without food. 
Do not halve the tablets, there is no scoring line, thus the patient cannot ensure the uniformity of both halves. In order 
to facilitate swallowing, if necessary, the tablet may be crushed and immediately swallowed with water. The crushed 
tablet may have a bitter taste. 
(…) 

 
4.4 Special warnings and precautions for use 
(…) 
 
Cardiac rhythm and conduction 
Dose-related prolongations in PR interval with lacosamide have been observed in clinical studies. 
Lacosamide should be used with caution in patients with underlying proarrhythmic conditions such as 
patients with known cardiac conduction problems or severe cardiac disease (e.g. myocardial 
ischaemia/infarction, heart failure, structural heart disease or cardiac sodium channelopathies) or patients 
treated with medicinal products affecting cardiac conduction, including antiarrhythmics and sodium channel 
blocking antiepileptic medicinal products (see section 4.5)known conduction problems, severe cardiac 

 המאושר לתכשיר: ההתוויה נוסח להלן



 

 

disease (e.g. history of myocardial infarction or heart failure), as well as in elderly patients, or when 
lacosamide is used in combination with products known to be associated with PR prolongation. 
In these patients it should be considered to perform an ECG before a lacosamide dose increase above 400 mg/day and 
after lacosamide is titrated to steady-state. 
 
Second-degree or higher AV block has been reported in post-marketing experience. In the placebo-
controlled trials of lacosamide in epilepsy patients, atrial fibrillation or flutter were not reported; however, 
both have been reported in open-label epilepsy trials and in post-marketing experience (see section 4.8). 
 
In post-marketing experience, AV block (including second degree or higher AV block) has been reported. In 
patients with proarrhythmic conditions, ventricular tachyarrhythmia has been reported. In rare cases, these 
events have led to asystole, cardiac arrest and death in patients with underlying proarrhythmic conditions. 
 
Patients should be made aware of the symptoms of cardiac arrhythmia second-degree or higher AV block 
(e.g. slow, rapid or irregular pulse, palpitations, shortness of breath, feeling of lightheaded, and fainting) and 
of the symptoms of atrial fibrillation and flutter (e.g. palpitations, rapid or irregular pulse, shortness of 
breath). Patients should be counselled to seek immediate medical advice should any ofif these symptoms 
occur. 
(…) 
 
4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 
 
Lacosamide should be used with caution in patients treated with medicinal products known to be associated 
with PR prolongation (including sodium channel blocking antiepileptic medicinal productse.g. 
carbamazepine, lamotrigine, eslicarbazepine, pregabalin) and in patients treated with class I antiarrhythmics. 
However, subgroup analysis in clinical trials did not identify an increased magnitude of PR prolongation in 
patients with concomitant administration of carbamazepine or lamotrigine in clinical trials. 
(…) 
 
4.8 Undesirable effects 
(…) 

System organ class Very common Common Uncommon Not known 
(…) 
Nervous system 
disorders 

Dizziness 
Headache 

Balance disorder 
Coordination abnormal  
Memory impairment 
Cognitive disorder 
Somnolence  
Tremor  
Nystagmus Hypoesthesia  
Dysarthria Disturbance in 
attention 

Paraesthesia 

Syncope(2) 
Coordination 
abnormal  

  Dyskinesia 

Convulsion(3) 

(…) 
Cardiac disorders   Atrioventricular 

block(1,2) 
Bradycardia(1,2) 
Atrial 
Fibrillation(1,2)   
Atrial Flutter(1,2) 

Ventricular 
tachyarrhythmia 
(1) 

(…) 
(…) 
 



 

 

 
Laboratory abnormalities 
Abnormalities in liver function tests have been observed in placebo-controlled trials with lacosamide in adult patients 
with partial-onset seizures who were taking 1 to 3 concomitant antiepileptic medicinal products. Elevations of ALT to 
≥ 3x ULN occurred in 0.7 % (7/935) of Vimpat patients and 0 % (0/356) of placebo patients. 
(…) 

 :יםהבא פיםבסעי ונעש צרכןל ןבעלו םייהעיקר ניםעדכוה
 לפני השימוש בתרופה .2

(...) 
 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 

 אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
(...) 

אם הנך לוקח וימפט ואתה חווה תסמינים של פעימות לב לא תקינות (כגון איטיות, מהירות או פעימות לב לא רגילות, דפיקות 
   .)4לב, קוצר נשימה, תחושת סחרור, התעלפות), פנה לייעוץ רפואי מיידי (ראה פרק 

 
 כיצד תשתמש בתרופה? .3

(...) 
 ק"ג 50 -ילדים ומתבגרים השוקלים פחות מ

ילדים יקבלו טיפול בטבליות  הם בדרך כלל מתחילים טיפול עם הסירופ ומחליפים לטבליותהמנה תלויה במשקל הגוף שלהם. 
לחילופין, וכפי שמופיע רק אם הם מסוגלים לבלוע טבליות ולקבל את המינון המתאים באמצעות החוזקים השונים של הטבליה. 

ך ניתן לכתוש את הטבליה ולבלוע מיד עם מים. במידה ויש צורך במינון אחר, בהמשך בסעיף כתישה/חצייה/לעיסה במידת הצור
 יש להיוועץ ברופא לקביעת המינון וצורת המתן התואמים. התכשיר רשום בישראל גם כתמיסה להזרקה תוך ורידית.

 
(...) 

 כתישה/חצייה/לעיסה
 לא קיים קו חציה, לכן אינך יכול להבטיח אחידות של שני החצאים. אין לחצות את הטבליות, 

 ניתן לכתוש את הטבליה ולבלוע מיד עם מים. יתכן ולטבליה הכתושה יהיה טעם מר.  במידת הצורך, ,על מנת להקל על הבליעה
 

 תופעות לוואי .4
(...) 

 מטופלים):  10מתוך  1תופעות לוואי שכיחות (מופיעות בעד 
רעד, עקצוץ (נימול) או התכווצויות בשרירים, נפילה  קשיים בקואורדינציה של תנועות או בהליכה,בעיות בשיווי משקל,  •

 בקלות וקבלת חבורות
(...) 

 מטופלים):  100מתוך  1תופעות לוואי שאינן שכיחות (מופיעות בעד 
(...) 

 תנועות לא רצוניות בלתי תקינות (דיסקינזיה) •
 קשיים בקואורדינציה של תנועות או בהליכה •
 

 תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופעות שלא ניתן לקבוע את שכיחותן מתוך הנתונים הקיימים):
 פעימות לב לא תקינות (טכיקרדיה חדרית) •

(...) 
 
 
 מאגר התרופות שבאתר משרד הבריאות. הבריאות לצורך העלאתם לנשלחו למשרד  ולצרכן לרופא ניםהעלו •
 לבעל הרישום: ישירה  הידי פני על יםמודפס נים אלהעלו לקבל ניתן •

 .03-9373737, טלפון: 4917001 פתח תקווה, 7063ת.ד. , 6 השילוח, רח' בע"מם ניאופר
 

 בברכה,
  

 , אבי ילצינדג
 רוקח ממונה

 ניאופרם בע"מ
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