Sp. zn. sukls149473/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Lavekan 80 mg mékké tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Jedna mékka tobolka obsahuje Lavandula angustifolia Mill., aectheroleum (levandulova silice) 80 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
Pomocna latka se znamym ucinkem: Sorbitol, asi 12 mg/mékka tobolka.

3. LEKOVA FORMA

Meékka tobolka

Ovalna modrofialova nepruhlednd mékka tobolka.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rostlinny 1é¢ivy piipravek k 1écbe prechodnych uzkostnych nalad.
Ptipravek Lavekan je indikovan u dospélych.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovéni
Dospéli uziji jednu mékkou tobolku jednou denné v ptiblizné€ stejnou dobu.
Délka 1é€by nema piesahnout 3 mésice (viz bod 5.1).

Pokud ptiznaky pretrvavaji nezménény po 1 mésici 1é€by nebo se zhorsuji, je tfeba se poradit s [ékatem.

Pediatricka populace
Ptipravek Lavekan se nedoporucuje pouzivat k 1é¢be€ u déti a dospivajicich mladsich nez 18 let, protoze nejsou
dostupné zadné tdaje.

Zpusob podani
Mekke tobolky se uzivaji nerozkousané s dostatecnym mnozstvim tekutin, nejlépe sklenici vody.

Ptipravek Lavekan se nema uzivat v poloze vleze.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.
Porucha funkce jater (viz bod 5.2).



4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ptipravek Lavekan se nedoporucuje pro 1é¢bu déti a dospivajicich mladSich nez 18 let, protoze nejsou dostupné
zadné udaje.

U pacientu starSich 65ti let jsou k dispozici pouze omezené tidaje o bezpe¢nosti a uc¢innosti piipravku Lavekan.

U pacientl se zavaznou poruchou funkce ledvin se celkova expozice linaloolu témét zdvojnasobila, coz je
povazovano z bezpecnostniho hlediska za klinicky irelevantni (viz bod 5.2).

Pouziti ptipravku Lavekan se u pacientt, ktefi vyzaduji dialyzu, kvili chybg&jicim klinickym udajim
nedoporucuje.

Pokud piiznaky pretrvavaji nezménény po 1 mésici 1é€by nebo se zhorsuji, je tfeba se poradit s 1ékarem.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Nebyly hlaseny.

Interakce s 5 zkusebnimi substancemi byly hodnoceny v koktejlové studii. Lé¢iva latka obsazena v ptipravku
Lavekan nevykazovala klinicky vyznamny vliv na aktivity izoenzymut cytochromu P-450 CYP1A2 (kofein),
CYP2C9 (tolbutamid), CYP2C19 (omeprazol), CYP2D6 (dextrometorfan) a CYP3A4 (midazolam). Pokud
jde o CYP2C19, horni hranice 90% intervalu spolehlivosti pro pomér ptipravku Lavekan k placebu mirné
prekrocila prahovou hodnotu pfijatelnosti pfedem stanovenou pro tuto studii.

Nebyl zjistén zadny relevantni klinicky vliv tykajici se antikoncepcni i¢innosti kombinované peroralni
antikoncepce (ethynilestradiol/levonorgestrel) v 1ékové interakéni studii.

Dostupné neklinické udaje neposkytuji zadné dikazy tykajici se interakei s jinymi latkami Ga€innymi na CNS.
Jako preventivni opatieni se nema ptipravek Lavekan uzivat spolu s jinymi anxiolytiky, sedativnimi léky
nebo alkoholem vzhledem k tomu, Ze chybi klinické udaje o potencialnich interakcich.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té¢hotenstvi

Udaje o podavani piipravku Lavekan t&hotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na
zvitatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé Skodlivé ucinky. Podéavani piipravku Lavekan se v téhotenstvi
nedoporucuje.

Kojeni
Neni znamo, zda se 1é¢iva latka nebo metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Kojici matky proto
nemaji ptipravek Lavekan uZzivat.

Fertilita
Studie na zvitatech neukazuji Skodlivé G€inky pfipravku Lavekan na plodnost.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Vliv ptipravku Lavekan na jizdni zpisobilost byl hodnocen v randomizovaném dvojité zaslepeném klinickém
hodnoceni s primarnim cilovym parametrem Standardni odchylky polohy na draze (Standard deviation of lane

position, SDLP) u pomérné malého poctu zdravych dobrovolnikli muzského a zenského pohlavi. Podle téchto
vysledkl nema ptipravek Lavekan zadny nebo jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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Nicméné pacienti, ktefi se citi ovlivnéni, napiiklad unavou, nemaji fidit nebo obsluhovat stroje. Nejsou
k dispozici tidaje pro pacienty starSi nez 58 let.

4.8 Nezadouci ucinky

Hodnoceni nezadoucich G¢inki je zaloZeno na nasledujicich frekvencénich tdajich:

Velmi casté: Casté:

vice nez 1 z 10 1é¢enych osob 1 az 10 ze 100 IéCenych osob
Méné casté: Vzacné:

1 az 10 z 1000 1éCenych osob 1 az 10 z 10000 lécenych osob
Velmi vzacné: Neni znamo

méné nez 1 z 10000 1éCenych osob z dostupnych udaji nelze urcit

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo: Byly hlaSeny zavazné hypersenzitivni reakce s otoky, cirkula¢nimi a/nebo respiraénimi
obtizemi. V téchto pifipadech je nutno okamzité informovat 1ékare.

Pokud se objevi hypersenzitivni reakce, podavani Lavekanu musi byt pieruseno.

Gastrointestinalni poruchy
Casté: Rihani.
Neni znamo: Dalsi gastrointestinalni potize.

Poruchy kiize a podkozni tkédné
Neni znamo: Alergické kozni reakce.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hl4Seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého piipravku.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad ptedavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina anxiolytika, ATC kod: NOSBXO05 (Levandulov4 silice)

Kvantitativni EEG studie u zdravych dobrovolnikli poskytuje dikaz, ze 1éciva latka v piipravku Lavekan
pronika pfes hematoencefalickou bariéru a indukuje funkéni zmény v centrdlnim nervovém systému (CNS),

které odpovidaji anxiolytickému klinickému ucinku. Dalsi farmakologickd studie u zdravych muzskych
dobrovolnikl s vyuzitim pozitronové emisni tomografie (PET) ukazuje, Ze uziti 160 mg lécivé latky ptipravku
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Lavekan vyznamng snizuje vazebny potencial receptoru pro serotonin 1A (5-HT1A) v oblastech mozku, které
jsou zapojené do regulace uzkosti. Tyto nalezy mozna naznacuji zapojeni receptoru S-HT1A do anxiolytického
ucinku lécivé latky ptipravku Lavekan.

Jedno pivotni a dvé podptirna multicentrickd, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana, randomizovana
klinicka hodnoceni ukazuji klinickou ucinnost ptipravku Lavekan u pacientli se subsyndromalni tuzkosti. Po
deseti tydnech 1écby je pokles celkového skore v Hamiltonové skale uzkosti (HAMA) vyznamné vyS$i nez ve
skupiné s placebem. Klinicka hodnoceni delsi nez 3 mésice nejsou k dispozici.

Pro 1é¢ivou latku ptipravku Lavekan (levandulovy olej) byl v procesu vyvoje pouZit nazev ,,Silexan®.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika linaloolu jako hlavni slozky 1é¢ivé latky piipravku Lavekan byla urcena ve fazi I studie u
¢loveka. Asi jednu hodinu po uziti jedné tobolky piipravku Lavekan je dosazena Cmax (vrcholova plazmaticka
koncentrace) a je nasledovana poklesem plazmatickych hladin béhem 5 hodin. Terminalni polocas linaloolu je
priblizné 6 az 7 hodin.

Kontrolovana studie srovnavala farmakokinetické udaje linaloolu po jedné davce jedné mékké tobolky
pripravku Lavekan u 12 pacientii se zavaznou dysfunkci ledvin a 12 zdravych dobrovolnikd. V priméru
pacienti se zavaznou dysfunkci ledvin vykazovali Cmax, které bylo 1,34-ndsobek (90% IS: 0,72 az 2,48) a
AUCy.» hodnoty, které byly 1,96-nasobek (90% IS: 1,13 az 3,39) hodnot kontrolnich subjektd. U pacientt s
dysfunkci ledvin byla primérna MRT o 2,22 hodin (95% IS: 1,29 az 3,15 hodin) a ty 0 2,30 hodin (95% IS:
0,79 az 3,81 hodin) delsi neZ v kontrolni skupiné.

Farmakokinetické parametry linaloolu a linalylacetatu po jednorazové davce jedné mekké tobolky ptipravku
Lavekan byly studovany v kontrolovaném klinickém hodnoceni zahrnujicim 12 pacientli s mirnou (Child-
Turcotte-Pughovou [CTP] tiidou A), 24 pacientu se sttedné zavaznou (tfidou CTP B), 6 pacientd se zavaznou
jaterni cirhozou (CTP tiida C) a 24 zdravych dobrovolniki. Jaterni cirhdza vedla ke zvySeni maximalni
expozice (Cmax) a celkové expozice (AUC) pti perordlnim podani ptipravku Lavekan.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické¢ udaje ziskané na zdkladé¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a reprodukéni toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

In-vitro a in-vivo testy na mutagenitu (Amestv test, mikronuklearni test a Cometova analyza) neudavaji zadny

divod k obavam ohledné 1écivé latky.
Nejsou k dispozici zadné tdaje o kancerogenité.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Obsah tobolky: ¢istény fepkovy olej. Tobolka: sukcinylovana zelatina, glycerol 85%, tekuty nekrystalizujici
sorbitol 70%, karmin (E 120), hlinity lak patentni modie V (E 131), oxid titanicity (E 171).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouZitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Obal (blistr) je vyroben z PVC/PVDC f6lie a hlinikové folie.
Originalni baleni s 14, 28, 42, 56 a 84 m&kkymi tobolkami.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/CISLA

94/500/16-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. 7. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU
14. 1. 2021
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