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Firma GSK pragnie poinformowaé Panstwa, ze produkt leczniczy Trobalt®
(retygabina) tabletki (50mg, 100mg, 200mg, 300mg and 400mg) bedzie dostepny w
obrocie jedynie do czerwca 2017 r. Z powodu bardzo ograniczonego stosowania
leku oraz statego zmniejszania sie liczby terapii inicjowanych u nowych pacjentéw,
GSK zamierza na state wstrzymac obrét produktem.

Wskazania do stosowania:

Trobalt® jest wskaza ny jako lek wspomagajacy leczenie lekoopornych napadow
padaczkowych o poczatku ogniskowym z wtérnym uogélnieniem lub bez wtérnego
uogdlnienia u pacjentéw w wieku 18 lat lub wiecej z padaczka, gdy odpowiednie
leczenie skojarzone z zastosowaniem innych produktéw leczniczych okazato sie
niewystarczajace lub nie bylo tolerowane.

Najwazniejsze informacje

e Obrot produktem Trobalt® zostanie na state wstrzymany we wszystkich
krajach, w czerwcu 2017 r. z powoddw komercyjnych.

e W zwigzku z tym lekarze powinni jak najszybciej rozpoczaé proces
wyboru alternatywnego leczenia dla pacjentéw otrzymujacych Trobalt® i
zapewnic, aby stosowanie tego leku u wszystkich pacjentéw zostato
zakoriczone najp6zniej do konca czerwca 2017 r.

e Podczas odstawiania produktu Trobalt®, dawke nalezy stopniowo
zmniejszac przez okres co najmniej 3 tygodni, zgodnie z zaleceniami
zawartymi w aktualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego.

* Nalezy nadal prowadzi¢ wszelkie dziatania w zakresie monitorowania
bezpieczeristwa, zgodnie z zaleceniami zawartymi w aktualnej
Charakterystyce Produktu Leczniczego, u wszystkich pacjentéw w okresie
stosowania produktu Trobalt®.

e Biorgc pod uwage zaplanowane wstrzymanie obrotu produktem Trobalt®,
nie nalezy rozpoczynac leczenia u nowych pacjentow.
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Dziatania podejmowane przez GSK

Firma GSK przekazuje powyzszg informacje wtadzom regulacyjnym oraz lekarzom.
Firma GSK wspotpracuje z dystrybutorami, aby zapewnié¢ dostepno$é leku dla
aktualnie stosujgcych go pacjentéw przez najblizszy rok, co umozliwi wybor

i wdrozenie odpowiedniej terapii alternatywne;.

Dziatania, ktére powinni podja¢ lekarze

W zwigzku z zaplanowanym statym wstrzymaniem obrotu, zalecamy, aby lekarze
jak najszybciej rozpoczeli proces wyboru alternatywnych terapii
przeciwpadaczkowych w celu zastgpienia terapii prowadzonej z zastosowaniem leku
Trobalt®, jesli jest to konieczne. U wszystkich pacjentéw nalezy zakonczy¢ leczenie
produktem Trobalt® najpézniej do korica czerwca 2017 r. Lekarze nie powinni
rozpoczynaé stosowania produktu Trobalt® u nowych pacjentéw.

Dalsze informacje
Zgtoszenia dziatan niepozadanych

Wszystkie dziatania niepozgdane produktow leczniczych nalezy zgtaszaé do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, GSK Services Sp. z 0.0.,

ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel. (22) 576-90-00, fax (22) 576-92-81 lub
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatarn Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 492-13-01,

fax (22) 492-13-09, zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéow
leczniczych w Polsce.

Formularz zgtoszenia niepozgdanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest
na stronie Urzedu http://www.urpl.gov.pl lub stronie gtéwnej GSK - www.gsk.com.pl

Dane kontaktowe dla potrzeb dalszych informacji/pytan

Odpowiedzi na wszelkie pytania mozna uzyskac kontaktujac sie z:

Dziatem Nadzoru Medycznego
GSK Commercial Spétka z 0.0.
Tel,: 22 576 9000

Fax: 22 576 9001

e-mail: oax45186@gsk.com

Z powazaniem,

W)

Grzegorz Macigzka
Dyrektor Medyczny
GSK Services Sp. z 0.0.



