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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Lavekan

80 mg

mikké kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Liecivo:

Kazda mikka kapsula obsahuje 80 mg Lavandula angustifolia Mill., aectheroleum (silica levandule).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.
Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: sorbitol, priblizne 12 mg / mékka kapsula.

3. LIEKOVA FORMA
Maikkeé kapsuly

Ovalna priehl'adna mikka kapsula.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rastlinny liek na lie¢bu docasnych uzkostnych stavov.

Lavekan je indikovany u dospelych.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli uzivaji jednu mékka kapsulu jedenkrat denne priblizne v rovnakom case.

Dlzka liecby nema presiahnut’ 3 mesiace (pozri Cast’ 5.1).

Ak priznaky pretrvavaju nezmenené po 1 mesiaci lieCby alebo sa zhorsuju, vyhladajte lekara.
Pediatricka populdacia

Lavekan sa neodportca na liecbu u deti a dospievajtcich mladsich ako 18 rokov, ked’Ze nie si
dostupné Ziadne udaje.

Sposob podavania

Mikkeé kapsuly sa uzivaju nerozzuvané s dostatocnym mnozstvom tekutiny, najlepsie s poharom vody.
Lavekan sa nema uzivat’ poleziacky.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Porucha funkcie peCene (pozri Cast’ 5.2).
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Lavekan sa neodportca na liecbu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov, ked’Ze nie st
dostupné Ziadne udaje.

Existuje iba obmedzené mnozstvo udajov o bezpec¢nosti a tcinnosti Lavekanu u pacientov nad 65
rokov.

U pacientov so zdvaznym poskodenim obliciek sa celkové vystavenie sa linaloolu takmer
zdvojndsobilo, o sa z pohl'adu bezpecnosti povazuje za klinicky bezvyznamné (pozri Cast’ 5.2).

Uzivanie Lavekanu u pacientov, ktori vyzaduju dialyzu, sa neodporti¢a pre nedostatok klinickych
udajov.

Ak priznaky pretrvavaju nezmenené po 1 mesiaci liecby alebo sa zhorSuju, vyhl'adajte lekara.
4.5 Liekové a iné interakcie

Ziadne neboli nahlasené.

Interakcia s 5 skusanymi latkami bola skiimana v koktejlovej tadii. Uginna latka Lavekanu
nepreukazala ziadny klinicky vyznamny vplyv na ¢innost’ izoenzymov CYP1A2 (kofein), CYP2C9
(tolbutamid), CYP2C19 (omeprazol), CYP2D6 (dextrometorfan) a CYP3A4 (midazolam) cytochromu
P450. Co sa tyka CYP2C19 horna hranica intervalu istoty 90 % pre pomer Lavekanu k placebu mierne
prekrocila prah prijatelnosti stanoveny v tejto Stadii.

V skuske vzajomnej interakcie lieckov nebol zisteny Ziadny relevantny klinicky vplyv tykajici sa
ucinnosti antikoncepcie, pokial’ ide o kombinovanu oralnu antikoncepciu
(etinylestradiol/levonorgestrel).

Dostupné predklinické tidaje neposkytli ziadny dokaz suvisiaci s interakciami s inymi lie¢ivami
posobiacimi na CNS. Ako preventivne opatrenie, z dévodu chybajucich klinickych idajov o moznych
interakciach, by sa Lavekan nemal uZzivat’ spolu s inymi anxiolytikami, sedativami alebo alkoholom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neexistuju ziadne dostupné udaje o pouziti Lavekanu u gravidnych Zien. Studie na zvieratach
nepreukazali priame ani nepriame ucinky z hl'adiska reprodukcnej toxicity. Lavekan sa neodporuca
uzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa liecivo alebo metabolity vylucuju do 'udského mlieka. Doj¢iace Zeny preto nemaju
Lavekan uzivat.

Fertilita
Studie na zvieratach neodhalili §kodlivé Gi¢inky Lavekanu na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vplyv Lavekanu na spdsobilost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje bol hodnoteny v randomizovanom,
dvojito zaslepenom klinickom sktsani s hlavnym koncovym ukazovatel'om $tandardnej odchylky
polohy jazdného pruhu (Standard Deviation of Lane Position, SDLP) u malé¢ho poctu zdravych
dobrovolnikov a dobrovolnicok. Podl’a tychto vysledkov Lavekan nema ziadny alebo ma
zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Napriek tomu pacienti, ktori sa
citia ovplyvneni napr. inavou, nemaj viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Udaje pre osoby nad 58
rokov nie su dostupné.
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4.8 Neziaduce ucinky

Hodnotenie neziaducich reakcii je zaloZené na nasledovnych informaciach o frekvencii:

Vel'mi Casté: Casté:

moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 lieCenych os6b modzu postihovat’ 1 — 10 z 100 lieCenych os6b
Menej casté: Zriedkavé:

mozu postihovat’ 1 — 10 z 1 000 lieCenych 0sob mozu postihovat’ 1 — 10 z 10 000 liecenych osdb
VePmi zriedkavé: Nezname

mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 lieCenych 0sdb | neda sa odhadnit’ z dostupnych tdajov

Poruchy imunitného systému

Frekvencia nie je zndma: boli hldsené zavazné reakcie z precitlivenosti s opuchmi, poruchami
cirkulacie a/alebo t'azkostami s dychanim. V takomto pripade musi byt’ lekar okamzite informovany.
Ak sa vyskytnu reakcie z precitlivenosti, Lavekan sa musi vysadit’.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: grganie
Frekvencia nie je zndma: iné gastrointestinalne t'azkosti

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Frekvencia nie je znama: alergické kozné reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol nahldseny ziadny pripad predavkovania.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: Iné anxiolytikd, ATC kod: NO5SBXO05 (Silica levandule)

Kvantitativna EEG §tudia u zdravych dobrovol'nikov poskytuje dokaz, ze ¢inna latka Lavekanu
prechadza cez krvno-mozgovu bariéru a vyvolava funkéné zmeny v centrdlnom nervovom systéme
(CNS), ¢o zodpoveda anxiolytickym klinickym u¢inkom. Iné farmakologicka studia u zdravych
muzov pomocou pozitronovej emisnej tomografie (PET) odhalila, Ze prijem 160 mg ucinnej latky
Lavekanu vyrazne znizuje viaZuci potencidl serotoninového receptora 1A (5-HT1A) v oblastiach
mozgu, ktoré sa podiel'aji na regulovani uzkosti. Tieto zistenia pravdepodobne poukazujii na Gcast’
receptora 5-HT1A pri anxiolytickom ucinku G¢innej latky Lavekanu.

Jedno kl'acové a dve podporné multicentrické, dvojito zaslepené, placebom kontrolovang,
randomizované klinické sksania poukazuji na klinick( u¢innost’ Lavekanu u pacientov so
subsyndromalnou uzkostou. Po 10 tyzdiioch uzivania bolo znizenie celkového skore na Hamiltonovej
skale uzkosti (HAMA) vyznamne vicsie v skupine pacientov s lieCbou v porovnani so skupinou

s placebom. Klinické skuSania dlhsie ako 3 mesiace nie st dostupné.

Nazov Silexan bol pouzity pre uc¢innu latku Lavekanu (Silica levandule) v procese vyvoja.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakokinetika linaloolu ako hlavnej zlozky ucinnej latky Lavekanu bola stanovena v 1. faze stidie
na 'ud’och. Cpax (vrchol hladiny v plazme) bol dosiahnuty 1 hodinu po uziti kapsuly Lavekanu

a potom do 5 hodin nasledoval pokles hladiny v plazme. Konec¢ny pol¢as rozpadu linaloolu je
priblizne 6 az 7 hodin.

Kontrolna studia porovnavala farmakokinetické udaje o linaloole po jednej davke mikkej kapsuly
Lavekanu u 12 pacientov so zdvaznou poruchou funkcie obliciek a 12 zdravych dobrovolnikov.

V priemere sa u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek ukdzalo, Zze Cuax bolo 1,34-krat
(90 % CI: 0,72 az 2,48) vyssie a AUCo. bolo 1,96-krat (90 % CI: 1,13 az 3,39) vysSie ako hodnoty
u kontrolnej skupiny. U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek bol priemer MRT (priemerny
rezidencny ¢as) 2,22 hodiny (95 % CI: 1,29 az 3,15 hodiny) a t, 2,30 hodiny (95 % CI: 0,79 az 3,81
hodiny) dlhsie ako v kontrolnej skupine.

Farmakokinetické parametre linaloolu a linalylacetatu po jednej davke mikkej kapsuly Lavekanu® sa
skamali v kontrolovanej klinickej Studii zahfiajucej 12 pacientov s miernou (Child-Turcotte-Pugh
(CTP) trieda A), 24 pacientov so strednou (CTD trieda B), 6 pacientov so zavaznou cirh6zou pecene
(CTP trieda C) a u 24 zdravych dobrovolnikov. Cirhdza pecene viedla k zvySeniu maximalnej
expozicie (Cmax) a celkovej expozicie (AUC) po oralnom podavani Lavekanu.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zdklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podévani a reproduk¢nej toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Testy in-vitro a in-vivo na mutagenitu (Amesov test, mikronukleovy test a Comet test) nepodali
ziadny dévod na obavy tykajuce sa lieCiva.

Skumania karcinogenicity nie su dostupné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly: rafinovany repkovy olej. Obal kapsuly: sukcinylovana Zelatina; glycerol 85 %,
sorbitol 70 %, nekrystalizujtci roztok.

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Obal (blister) je vyrobeny z PVC/PVDC a hlinikovej folie.
P6vodné balenie obsahuje 14, 28, 42, 56 a 84 makkych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
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Ziadne zvlastne poziadavky.
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Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
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Nemecko
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