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Nazov

™
Test ARK ~ Lamotrigine Assay
Pouzitie

Test ARK Lamotrigine Assay je homogénna enzymova imunoanalyza
ur€ena na kvantitativne stanovenie lamotriginu v fudskom sére alebo
plazme pomocou automatizovanych klinickych chemickych analyzatorov.
Koncentracie lamotriginu sa mézu pouzit ako pomdécka pri manazmente
pacientov lieCenych lamotriginom.

Zhrnutie a vysvetlenie testu

Lamotrigin (LAMICTAL®, 3,5-diamino-6-(2,3-dichlorfenyl)-1,2,4-triazin) je
antikonvulzivum schvalené na pouzitie pri lieCbe epilepsie a Casto sa
predpisuje ako monoterapia alebo ako jedna zo zloziek lieCby viacerymi
antiepileptikami.

Principy metédy

Test ARK Lamotrigine Assay je homogénna imunoanalyza zalozena na
sutazi o vazbu na reagenciu s protilatkou medzi lieCivom vo vzorke a
lamotriginom oznalenym enzymom gluk6za-6-fosfatdehydrogenaza
(G6PDH). KedZe sa oznacené lieCivo viaZze na protilatku, aktivita enzymu
klesa. Ak sa lieCivo vo vzorke nachadza, aktivita enzymu stupa a je
priamo umerna koncentracii lieCiva. Aktivny enzym konvertuje koenzym
nikotinamidadenindinukleotid (NAD) na NADH, ¢o mozZno
spektrofotometricky zmerat' ako zmenu absorbancie. Endogénna G6PDH
v sére s vysledkami neinterferuje, pretoze koenzym NAD funguje len s
bakterialnym enzymom pouzitym v tomto teste.

Reagencie
REF Opis produktu Mnozstvo/objem
5023-0001-00 Test ARK Lamotrigine Assay 1x28 ml

Reagencia — protilatka/substrat

Krali¢ie polyklonalne protilatky proti lamotriginu,
glukéza-6-fosfat, nikotinamidadenindinukleotid,

albumin z hovadzieho séra, konzervacné latky a
stabilizatory

Reagencia — enzym 1x 14 ml
Lamotrigin oznaceny bakterialnou G6PDH, pufer,
albumin z hovadzieho séra, konzervacné latky a
stabilizatory




Zaobchadzanie s reagenciami a ich skladovanie

Reagencie testu ARK Lamotrigine Assay sa dodavaju v tekutom stave,
pripravené na pouzitie a mézu sa pouzit hned po vybrati z chladnicky.
Ked sa reagencie nepouZzivaju, musia sa uchovavat pri teplote 2 — 8 °C
(36 — 46 °F) vo vzpriamenej polohe s pevne utiahnutymi uzavermi. Ak sa
reagencie skladuju podla tychto pokynov, su stabilné az do datumu
exspiracie, ktory je vytlaCeny na stitku. Reagencie nezmrazujte. Zabrarite
dihSiemu vystaveniu teplotdm vysSim ako 32 °C (90 °F). Nespravne
skladovanie reagencii moéze ovplyvnit’ vykon testu.

Varovania a bezpeénostné opatrenia

e Na diagnostické pouzitie in vitro. Len na lekarsky predpis.

e Reagencie a sa dodavaju ako sparovana suprava a nesmu sa
vzajomne zamienat' s reagenciami z inych Cisel Sarzi.

Odber vzoriek a priprava na analyzu

e Potrebné je sérum alebo plazma. V suvislosti s konzistentnostou je
osvedCenou praxou pouzitie rovnakej matrice vzorky pre
individualnych pacientov. V stabilnom stave sa vzorka s minimalnou
koncentraciou (pred podanim davky) vo vSeobecnosti povaZzuje za
najkonzistentnejSiu na terapeutické monitorovanie hladiny lamotriginu.
Je potrebné zaznamenat €as odberu krvi od poslednej davky.

e PIna krv sa nema pouzivat. S tymto testom sa mozu pouzit tieto
antikoagulancia:

e heparin sodny,
e heparin litny,
e draselna sol EDTA.

e NEPOUZIVAJTE SKUMAVKY S GELOVYM SEPARATOROM. Odber
krvi sa musi vykonat pomocou odberovych skumaviek kompatibilnych
s terapeutickym monitorovanim liekov (TDM).

e Integritu vzorky od jej odberu az po analyzovanie ochranite tak, ze
zabranite vzniku peny a opakovanym cyklom zmrazenia a
rozmrazenia.

e Fibrin, Cervené krvinky a iné Castice mdzu spésobit’ chybné vysledky.
Zabezpecte dostatoCnu centrifugaciu.

e Vycirené vzorky sa mézu pri teplote 2 az 8 °C skladovat’ jeden tyzden.
Ak sa vzorky neanalyzuju do jedného tyzdfa, mdézu sa pred
otestovanim skladovat zmrazené (< -10 °C) max. Styri tyZzdne
(kritérium prijatelnosti £10 %). Je potrebné obmedzit pocet cyklov
zmrazenia-rozmrazenia. Preukazalo sa, ze vzorky vydrzali 3 cykly
zmrazenia-rozmrazenia, ked sa skladovali pri teplote —20 °C.

e So vSetkymi vzorkami pacientov zaobchadzajte ako s potencialne
infek€nymi.



Postup

Obsah balenia
Test ARK Lamotrigine Assay — 5023-0001-00

Potrebny material - dodava sa samostatne

Kalibrator ARK Lamotrigine Calibrator — 5023-0002-00

Vzorky na kontrolu kvality — ARK Lamotrigine Control — 5023-0003-
00

Pristrojové vybavenie
Reagencie a sa musia pred pouzitim preniest do nadobiek na
reagencie, ktoré su Specifické pre analyzator. Zabrante skrizenej

kontaminacii a .

Postupnost’ testu
Ak chcete spustit alebo kalibrovat' test, pozrite si priruCku pre obsluhu
daného pristroja.

Kalibracia

Za pouzitia kalibratorov ARK Lamotrigine Calibrator A, B, C, D, E a F
vykonajte uplnu (6-bodovu) kalibraciu. Kalibratory otestujte dvojmo.
Kalibracia je potrebna pri kazdom novom Cisle Sarze supravy reagencii.
Overte kalibraCnu krivku pomocou minimalne dvoch urovni vzoriek na
kontrolu kvality podla planu na zabezpecenie kvality, ktory je v laboratériu
zavedeny. Kalibrator CAL A je kalibracna slepa vzorka.

Kedy opatovne kalibrovat’

e VZdy, ked sa pouZzije nové Cislo Sarze reagencii.

e Vzdy, ked to indikuju vysledky kontroly kvality.

e Vzdy, ked sa to vyZaduje na zaklade Standardnych laboratérnych
protokolov.

Kontrola kvality (QC)

Laboratéria by si mali stanovit postupy QC pre test ARK Lamotrigine
Assay. VSetky poziadavky kontroly kvality a testovanie sa musia
vykonavat v sulade s miestnymi, S$tatnymi a/alebo federalnymi
nariadeniami alebo akreditanymi poziadavkami.

Podla osvedcCenych laboratornych postupov sa maju kazdy den, v ktorom
sa analyzuju vzorky pacientov, a vzdy, ked sa vykonava kalibracia,
otestovat minimalne dve urovne (dolnd a horna hranica pre lekarske
rozhodnutia) materialu na kontrolu kvality. Pri hodnotach kontrolnych
vzoriek si vSimajte akékolvek trendy alebo posuny. Ak zistite nejaké
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trendy alebo posuny, alebo ak je vytaznost kontrolnych vzoriek mimo
Specifikovany rozsah, skontrolujte vSetky prevadzkové parametre podla
postupov kvality zavedenych vo vaSsom laboratériu. So zZiadostou o pomoc
sa obratte na zakaznicke centrum.

Protokol manualneho riedenia

Na odhadnutie hladiny lieCiva vo vzorkach presahujucich hornu hranicu
kvantitativnheho stanovenia manualne zriedte vzorku nulovym kalibratorom
(CAL A). Ziskany vysledok vynasobte faktorom riedenia. Navrhuje sa
Stvornasobny faktor riedenia.

Faktor manualneho riedenia = (objem vzorky + objem CAL A)
objem vzorky

Vysledky

Vysledky sa uvadzaju v jednotkach pg/ml alebo pmol/l. Ak chcete
vysledky v ug/ml lamotriginu konvertovat na pmol/l lamotriginu, vynasobte
pug/ml hodnotou 3,90. Hodnota lamotriginu ziskana pomocou tohto testu
sa ma pouzivat v spojitosti s ostatnymi klinickymi informaciami. Chybové
kody vysledkov najdete v prirucke pre obsluhu prislusného pristroja.

Obmedzenia postupu

Tento test je urCeny na pouzitie len so sérom alebo plazmou, pozrite si
Cast Odber vzoriek a priprava na analyzu. VSeobecne osvedCenym
postupom je konzistentne pouzivat rovnaku metddu (ako aj matricu) pri
starostlivosti o individualneho pacienta, a to kvéli moznej variabilite medzi
metddami. Pozrite si nizSie uvedenu Cast O€akavané hodnoty.

Ocakavané hodnoty

Uvedeny referenCny rozsah koncentracii lieCiva ma predstavovat len
dolnu hranicu, pod ktorou je v konkrétnych skumanych populaciach
pacientov terapeuticka odpoved relativne nepravdepodobna, a hornu
hranicu, nad ktorou je pravdepodobnost' toxicity relativhe pravdepodobna.
Lekari, ktori pouzivaju takéto referencné rozsahy, by si mali byt
vS8eobecne vedomi toho, Ze kvéli rozdielom medzi jednotlivcami mézu
pacienti dosiahnut terapeuticky uzitok s koncentraciami lieCiva v sére
mimo tieto rozsahy a mozu sa stretnut’ s toxicitou pri hladinach pod dolnou
hranicou referenéného rozsahu. Nacasovanie odberu vzoriek sa ma
Standardizovat' tak, aby sa stanovovali minimalne koncentracie v sére
tesne pred podanim nasledujucej davky, prednostne rano.
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Terapeuticky rozsah pre lamotrigin nie je dobre stanoveny. Podla
niektorych sprav z literatury je cielovy rozsah pre koncentracie v
ustalenom stave 3 az 15 pg/ml.%> Av8ak neexistuje jasny vztah medzi
koncentraciami lamotriginu v sére a klinickou odpovedou.??® VVzhladom na
individualne rozdiely medzi pacientmi a iné suCasne podavané lieky sa
zaznamenalo znacné prekrytie koncentracii lamotriginu v sére medzi
pacientami s odpovedou a pacientami bez odpovede na lieCbu, ako aj
medzi hladinami v sére spajanymi s kontrolou zachvatov a neziaducimi
Géinkami.’'* V jednej $tadii bola najvy$sia hlasena priemerna hladina v
sére (rezidualna — tzv. trough) 8,8 ug/ml a pri koncentraciach v sére
niz§ich ako 10 pg/ml hlasilo neziaduci u¢inok menej ako 15 % pacientov.'®
Mierne az stredne zavazné neziaduce UCinky sa CastejSie spajaju s
pacientmi, ktori maju koncentracie lamotriginu nad 15 pg/ml.%514

Klirens lamotriginu ovplyviuju subezne podavané lieky, pricom induktory
enzymov zvy$uju klirens a kyselina valproova znizuje klirens.'® Klirens
lamotriginu je vy$$i u deti ako u dospelych'”-® a mierne nizs$i u starsich
0s6b."® Klirens sa moze zvysit pocas tehotenstva,’®-?? ale takéto zvySenie
je mensie u Zien subezne lieCenych kyselinou valproovou.?° Boli hlasené
pripady akutneho predavkovania spojené s hladinami v sére nad 40 pg/ml
(156 pymol/1).2324

Koncentracie lamotriginu by nemali byt jedinym prostriedkom
terapeutického manazmentu liekov. Test sa ma pouzivat v spojitosti s
informaciami ziskanymi pri klinickych hodnoteniach a inych diagnostickych
postupoch. Lekari by mali poCas zacCatia lieCby a upravy davkovania
starostlivo sledovat pacientov. M6zu byt potrebné viaceré stanovenia
koncentracie lamotriginu.

Specifické vykonové charakteristiky

Nasledovné vykonové charakteristiky sa ziskali v systéme Roche/Hitachi
917 System. Kazdé laboratérium je zodpovedné za overenie vykonu
pomocou parametrov pristroja, ktoré su stanovené pre dany analyzator.

Citlivost’

Limit kvantitativneho stanovenia (LOQ)

LOQ testu ARK Lamotrigine Assay sa stanovil podlfa CLSI EP17-A a je
definovany ako najnizSia koncentracia, pri ktorej je zaznamenana
presnost a vytaznost medzi testami prijatelna (< 20 % CV s +15 %
vytaznostou). Stanovena hodnota LOQ je 0,85 pg/ml a moéze zavisiet od

vykonu, ktory je Specificky pre analyzator.

Rozsah testu



Rozsah testu je 0,85 az 40,00 ug/ml. Vysledky pod tymto rozsahom
nahlasujte ako < 0,85 pg/ml alebo pod dolnou hranicou LOQ, ktora je
Specificka pre analyzator a ktora sa stanovila vo vasom laboratériu.
Vysledky nad tymto rozsahom nahlasujte ako > 40,00 pg/ml alebo nad
hornou hranicou LOQ, ktora je Specifickd pre analyzator a ktora sa
stanovila vo vasom laboratoriu.

Vytaznost’

Spravnost' (analyticka vytaznost) sa stanovila pridanim koncentrovaného
lamotriginu do vzorky fudského séra, ktoré neobsahovalo lamotrigin.
Zasobny koncentrat mimoriadne Cistého lamotriginu sa volumetricky pridal
do fudského séra neobsahujuceho lamotrigin v takom mnozstve, aby
koncentrécie liegiva pokryvali rozsah testu. Sest replikatov kazdej vzorky
sa analyzovalo v automatizovanom klinickom chemickom analyzatore.
Vysledky sa spriemerovali, porovnali sa s cielovou koncentraciou a
vypocitala sa percentualna vytaznost. Vysledky su uvedené nizsie.

% vytaznost =100 x priemer ziskana koncentracia
teoreticka koncentracia

Teoreticka Priemerna ziskana ,
. . . . Percentualna
koncentracia koncentracia vytaznost
(ug/ml) (ug/ml)
0,85 0,84 98,2
1,00 0,99 99,2
2,50 2,48 99,3
5,00 5,25 105,1
11,00 10,97 99,7
15,00 14,80 98,7
30,00 29,16 97,2
40,00 38,33 95,8

Priemerna percentualna vytaznost: 99,2



Linearita

Studie linearity sa vykonali podla protokolu CLSI/NCCLS Protocol EP6-A.
Pripravila sa vzorka séra s koncentraciou 48,00 ug/ml a proporéne sa
zriedila s ludskym sérom neobsahujucim lamotrigin. Koncentracie
lamotriginu sa pohybovali od 1,00 do 48,00 ug/ml. Linearita sa pri
konkrétnych riedeniach povazovala za prijatefnd vtedy, ked bol
percentualny rozdiel medzi predpovedanymi regresnymi hodnotami 1. a 2.
radu £10 %. Vysledky su uvedené nizSie.

Odhadovana Predpovedané Predpovedané

hodnota Vysledky vysledky 1. vysledky 2.

(pg/ml) (pg/ml) radu radu % rozdiel
1,00 0,96 1,13 1,21 7,1
2,00 2,08 2,11 2,17 3,1
4,00 4,16 4,06 4,10 0,9
8,00 8,18 7,97 7,96 -0,1
12,00 12,01 11,88 11,83 -0,4
16,00 16,18 15,78 15,72 -0,4
24,00 22,78 23,60 23,53 -0,3
32,00 30,84 31,41 31,39 -0,1
40,00 40,13 39,23 39,30 0,2

48,00* 46,88 47,04 47,27 0,5

*Koncentracia prekracuje hlasitelny limit.

Porovnanie metéd

Korelacné studie sa vykonali podla protokolu CLSI/NCCLS Protocol EP9-
A2. Vysledky testu ARK Lamotrigine Assay sa porovnali s vysledkami
vysokoucinnej kvapalinovej chromatografie (HPLC, S&tuadia 1) a
turbidimetrickej imunoanalyzy (Studia 2).



Studia 1

Koncentracie lamotriginu podfa HPLC sa pohybovali od 1,00 do 36,70
pug/ml. Koncentracie lamotriginu podfa testu ARK sa pohybovali od 0,97
do 36,32 pg/ml. NizSie su uvedené vysledky Passingovej-Bablokovej?®
regresnej analyzy pre Studiu (s 95 % hranicami spolahlivosti).

Smernica 1,01 (0,99 az 1,03)
y-priesecnik 0,37 (0,22 az 0,55)
Korelaény koeficient (r?) 0,97 (0,96 az 0,98)
PocCet vzoriek 193
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HPLC (ng/mL)




Studia 2

Koncentracie lamotriginu podla turbidimetrickej imunoanalyzy sa
pohybovali od 2,28 do 37,70 pg/ml. Koncentracie lamotriginu podla testu
ARK sa pohybovali od 2,51 do 36,32 pg/ml. NizSie su uvedené vysledky
Passingovej-Bablokovej?® regresnej analyzy pre $tadiu (s 95 % hranicami
spolahlivosti).

Smernica 0,93 (0,89 az 0,97)
y-priesecnik 0,41 (0,07 az 0,74)
Korelac¢ny koeficient (r?) 0,96 (0,94 az 0,97)
Pocet vzoriek 77
40.0 -
[ J
35.0 ®
30.0 -
E
% 25.0
?b 20.0 -
&
g 15.0 -
10.0 H Identity
Passing & Bablok (D) fit
5.0 4 (0.41 + 0.93%)
0.0 . . . . . . . .
0.0 5.0 10.0 15.0 20.0 25.0 30.0 35.0 40.0
Turbidimetric Immunoassay (ug/mlL)
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Presnost’

Presnost sa stanovila podla opisu v protokole CLSI/NCCLS Protocol EP5-
A2. V studii sa pouzili trojuroviiové kontrolné vzorky a poolované vzorky
l[udského séra obsahujuce lamotrigin. Kazda uroven sa testovala Stvormo
dvakrat denne pocas 20 dni. Kazda séria merani v dany den sa vykonala
s odstupom minimalne dvoch hodin. Vypocitali sa celkova SD a
percentualne CV v ramci série merani a medzi dnami. Vysledky su
uvedené nizsie. Kritéria prijatefnosti: < 10 % celkovy CV.

V ramci Medzi
série .. Spolu
, dnami
merani
Priemer Ccv Ccv cv
Vzorka N (ug/ml) SD (%) SD (%) SD (%)
Kontrolna vzorka ARK Lamotrigine Control
NiZKA 160 2,08 0,07 34 005 25 0,08 4,1
STREDNE VYSOKA 160 11,70 042 36 0,28 24 0,49 472
VYSOKA 160 24,23 099 41 1,06 44 147 6,1
Matrica
kalibratora/kontrolnej 40 38,04 205 54 095 25 227 6,0
vzorky
Ludské sérum
NiZKE 160 2,41 0,08 35 0,09 3,7 0,12 572
STREDNE VYSOKE 160 10,75 041 38 042 39 059 55
VYSOKE 160 25,84 1,33 52 112 43 188 7,3
Poolované fudske 4 3894 278 73 061 16 338 88
sérum

11



Interferujuce latky

Studie interferencie sa vykonali podla protokolu CLSI/NCCLS Protocol
EP7-A2. Hodnotili sa klinicky vysoké koncentracie nasledovnych
potencialne interferujucich latok v sére so znamymi hladinami lamotriginu
(priblizne 3 az 15 pg/ml). Kazda vzorka sa spolu s kontrolnym sérom s
obsahom lamotriginu analyzovala pomocou testu ARK Lamotrigine Assay.
V pritomnosti interferujucich latok pri testovanych hladinach bola chyba
merania lamotriginu < 10 %.

Percentualna vytaznost’

Interferujica Koncentracia 3 pg/ml 15 pg/ml
latka interferujucej latky lamotriginu lamotriginu
Albumin 12 g/di 101,5 103,4
Bilirubin — konjugovany 70 mg/dl 93,6 102,6
Egll:gr?jlgg_ovany 70 mg/d o 1090
Cholesterol 623 mg/dI 98,9 103,8
Gamaglobulin 12 g/dl 106,8 104,4
Hemoglobin 1000 mg/dl 98,2 97,0
Intralipid® 1000 mg/dl 94,5 94,3
Reumatoidny faktor 1100 1U/ml 107,3 108,9
Triglyceridy 618 mg/dI 101,7 104,0
Kyselina mocova 30 mg/d| 101,0 99,6
Specificita

Otestovali sa hlavny metabolit lamotriginu, lieky bezZne podavané s
lamotriginom a dalSie antiepileptika s cielom zistit, Ci tieto zluCeniny
ovplyviuju kvantitativne stanovenie koncentracii lamotriginu pomocou
testu ARK Lamotrigine Assay. Vysoké hladiny tychto zlu€enin sa pridali do
poolov séra obsahujucich nizke (3 ug/ml) a vysoké (15 pug/ml) terapeutické
hladiny lamotriginu. Vzorky sa analyzovali a koncentracie lamotriginu vo
vzorkach obsahujucich interferujucu latku sa porovnali s kontrolnym
sérom.
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Metabolity

Lamotrigin sa metabolizuje prevazne UDP-glukuronyltransferazou za
vzniku farmakologicky neaktivneho metabolitu — 2-N-glukuronidu.?6-28
Pomocou HPLC a kapilarnej elektroforézy sa v fudskej plazme detegoval
lamotrigin-2-N-metyl.2”?8 Boli navrhnuté dalSie menSie metabolity —
lamotrigin-2-N-oxid a lamotrigin-5-N-glukuronid.?® Metabolity lamotrigin-2-
N-glukuronid, lamotrigin-2-N-metyl a lamotrigin-2-N-oxid sa otestovali z
hladiska skrizenej reaktivity. Tieto metabolity sa pridali do dvoch
samostatnych vzoriek, pricom jedna obsahovala nizku koncentraciu
lamotriginu 3 pug/ml a druha vysoku koncentraciu lamotriginu 15 pg/mil.

Koncentracia Percento skrizenej reaktivity
Metabolit* metabolitu Lamotrigin Lamotrigin
(ug/ml) (3 pg/ml) (15 pg/mil)
50,0 2,41 1,86
Lamotrigin-2-N- 25,0 2,57 1,09
glukuronid 12,5 2,91 1,92
9,0 2,15 1,57
400,0 0,04 0,21
Lamotrigin-2-N-metyl 200,0 0,07 0,02
80,0 0,10 0,24
80,0 3,69 3,63
40,0 3,94 3,64
Lamotrigin-2-N-oxid
20,0 3,72 3,14
10,0 3,88 1,30

* Z literatury vyplyva, Ze existuju slabé dékazy o pritomnosti mensich
metabolitov v ludskej plazme.?®
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Liek, ktory skrizene reaquje

Otestovala sa skrizena reaktivita protilatky proti trimetoprimu pri
nasledovnej koncentracii. Trimetoprim sa vo vysokej koncentracii pridal do
normalneho fudského séra so znamymi hladinami lamotriginu (priblizne 3
az 15 pug/ml) a vzorka sa analyzovala spolu s kontrolnym sérom
lamotriginu. Vysledky su uvedené nizSie.

Percentualna skrizena . s ,
. . g Percentualna vyt'aznost
Trimetoprim reaktivita
(ng/ml) Lamotrigin Lamotrigin Lamotrigin Lamotrigin
(3 pg/ml) (15 pg/ml) (3 pg/ml) (15 pg/ml)
40,0 4.4 3,0 156,0 108,0

A sa pacientovi podava aj trimetoprim, vysledky lamotriginu ziskané
pomocou testu ARK sa maju interpretovat opatrne.

Liekova interferencia

Protilatka selektivna pre lamotrigin skrizene nereaguje s inymi
testovanymi antiepileptikami alebo subezne podavanymi liekmi. Vzhladom
na Strukturalnu podobnost s lamotriginom moézu vysoké hladiny
trimetoprimu interferovat. Kazda zluCenina sa vo vysokej koncentracii
pridala do normalneho ludského séra so znamymi hladinami lamotriginu
(priblizne 3 az 15 pg/ml) a analyzovala sa spolu s kontrolnym sérom
lamotriginu. V pritomnosti lieCiv pri testovanych hladinach bola chyba
merania lamotriginu < 10 %.

Testovana Percentualna vytaznost’

Zlucenina koncentracia 3 pg/mi 15 pg/ml
(Hg/ml) lamotriginu lamotriginu

Acetaminofén 200 103,7 99,1
Acetazolamid 100 101,2 99,2
Amikacin 100 95,7 97,0
Amitriptylin 20 99,0 97,9
Amoxapin 40 104,7 101,2
Amfotericin B 100 94,0 91,6
Ampicilin 100 97,7 94,1
Kyselina askorbova 100 98,5 94,4
Baklofén 100 95,8 90,9
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Testovana Percentualna vytaznost’

Zlucenina koncentracia 3 pg/mi 15 pg/ml
(Hg/ml) lamotriginu lamotriginu
Buproprion 40 98,8 106,2
Kofein 100 101,3 103,2
Karbamazepin 120 104,3 103,2
ssng‘dmazep"”'1 0, 11 120 1017 99,0
10- , 100 96,2 94,3
hydroxykarbamazepin ’ ’
Chloramfenikol 250 103,7 98,4
Chlérpromazin 20 97,2 95,0
Citalopram 20 98,0 97,5
Klobazam 100 103,4 105,6
Klonazepam 20 97,6 96,4
Cyklosporin A 40 101,7 99,4
Diazepam 20 101,1 97,7
Digoxin 80 103,4 97,6
Doxepin 20 101,6 103,1
Erytromycin 200 103,6 103,9
Etanol 4000 94,0 98,2
Etotoin 100 101,3 101,9
Etosuximid 250 101,0 96,4
Felbamat 250 103,0 101,4
Fluoxetin 20 102,2 97,0
Furosemid 100 99,8 97,1
Gabapentin 200 103,8 98,1
Gentamicin 100 99,8 98,6
Haloperidol 20 1041 100,3
Heparin 200 U/ml 99,0 100,5
Ibuprofén 500 101,6 96,2
Imipramin 20 99,6 97,7
Kanamycin B 200 98,5 100,5
Levetiracetam 400 103,6 101,9
Lidokain 100 101,6 101,8
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Testovana Percentualna vytaznost’
Zlucenina koncentracia 3 pg/mi 15 pg/ml
(Hg/ml) lamotriginu lamotriginu
Linkomycin 1000 106,0 99,7
Mefenytoin 100 95,7 103,9
Mezoridazin 40 97,6 101,7
Meticilin 250 95,2 99,4
Naproxén 600 97,3 104,8
Neomycin 1000 100,8 101,6
Niacin 100 97,8 105,8
Nitrazepam 20 101,5 103,9
Nortriptylin 20 96,6 104,9
Olanzapin 20 99,5 102,2
Oxkarbazepin 200 97,3 100,5
Paroxetin 40 101,6 100,0
(ZF',fgm?ty'ma'O”amid 1000 100,1 100,9
Penicilin V 100 100,4 101,4
Perfenazin 100 99,5 103,2
Fenobarbital 200 101,0 98,9
Fenytoin 200 100,0 100,8
Pregabalin 200 99,6 98,4
Primidon 100 98,7 102,5
Prokainamid 100 100,6 101,9
Prochlérperazin 40 99,4 90,3
Ranitidin 100 104,0 97,8
Rifampin 100 101,6 97,7
Risperidon 20 98,0 100,2
Sertralin 100 101,5 101,9
Spektinomycin 100 97,7 103,1
Stiripentol 100 102,3 101,6
Sulfametoxazol 400 99,2 99,2
Teofylin 200 98,7 97,9
Tioridazin 20 102,9 101,3
Tiagabin 200 100,9 97,8
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10.

Testovana Percentualna vytaznost’

Zlucenina koncentracia 3 pg/mi 15 pg/ml
(Hg/ml) lamotriginu lamotriginu
Tobramycin 100 98,8 96,9
Topiramat 250 100,3 96,7
Kyselina valproova 600 100,8 96,8
Vankomycin 250 96,5 95,0
Vigabatrin 150 97,8 101,0
Zonisamid 400 97,9 99,6
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14 Obchodné znamky

™
ARK je obchodna znamka spolocCnosti ARK Diagnostics, Inc.

Ostatné znacky alebo obchodné nazvy su obchodnymi znamkami ich
prislusnych vlastnikov.
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