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Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke. aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Iy,

Spis tresci ulotki:

Co to jest Sabril i w jakim celu sie go stosuje
Zanim zastosuje si¢ Sabril

Jak stosowac lek Sabril

Mozliwe dzialania niepozadane
Przechowywanie leku Sabril

[nne informacje
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SABRIL
(Vigabatrinum)
500 mg, tabletki powlekane

Sklad

| tabletka powlekana zawiera jako substancje czynna:

500 mg wigabatryny

oraz substancje pomocnicze:

powidon K30 (E1201), celuloza mikrokrystaliczna (E460), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
magnezu stearynian.

Skilad otoczki: hypromeloza |15 mPa s (E464), tytanu dwutlenek (E171), makrogol 8000.

Opakowania:
Tabletki powlekane:
Pudeltko tekturowe zawierajace 10 blistréw po 10 tabletek powlekanych.

1. Co to jest Sabril i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sabril zawiera wigabatryng, ktora jest selektywnym, nieodwracalnym inhibitorem
aminotransferazy GABA (enzymu odpowiedzialnego za rozktad GABA). Wigabatryna zwigksza

w tkance mozgowej stezenie kwasu gamma-aminomastowego (GABA), jednego z glownych
neuroprzekaznikow o dziataniu hamujacym w mozgu.

Lek Sabril jest wskazany w leczeniu w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi

u pacjentow z napadami czg¢sciowymi opornymi na leczenie, ktore sa lub nie sg wtdrnie uogoélnione,
w przypadku gdy wszystkie inne leki przeciwpadaczkowe stosowane w skojarzeniu sa

niewystarczajace lub Zle tolerowane.

Ponadto jest stosowany w monoterapii napadow padaczkowych u niemowlat (zespol Westa).

2. Zanim zastosuje si¢ Sabril

Nie nalezy stosowaé leku Sabril, jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ na wigabatryne lub inne

skladniki produktu.



Zachowac szczegdlna ostroznosc stosujac lek Sabril
w nastepujacych przypadkach:

- u pacjentow z istniejacymi ubytkami pola widzenia.

Pacjenci rozpoczynajacy leczenie wigabatryna powinni by¢ poddawani systematycznym

badaniom w kierunku ubytkéw pola widzenia na poczatku leczenia i w regularnych odstepach czasu
w trakcie trwania leczenia. Badanie ubytkéw pola widzenia powinno by¢ kontynuowane

w 6 miesigcznych odstgpach czasu podczas calego okresu leczenia.

U okolo 1/3 pacjentow otrzymujacych wigabatryng obserwowano ograniczenie pola widzenia.
Pacjent powinien niezwlocznie informowac lekarza o wystapieniu zaburzen widzenia.

W takim przypadku lekarz powinien skierowaé pacjenta na konsultacje do okulisty i ewentualnie
podja¢ decyzje o odstawieniu leku.

Wigabatryny nie nalezy stosowac jednoczesnie z innymi lekami dzialajacymi toksycznie na siatkowke
oka.

Nie zaleca si¢ stosowania wigabatryny u pacjentow z istniejacymi ubytkami pola widzenia o istotnym
znaczeniu klinicznym.

- u pacjentow z istniejacymi (lub w wywiadzie) objawami psychotycznymi i (lub) zaburzeniami
zachowania (patrz punkt 4).

- u pacjentow, u ktérych klirens kreatyniny wynosi mniej niz 60 ml/min oraz u pacjentow
w podesztym wieku. Tych pacjentdw nalezy poddaé scislej kontroli pod katem wystepowania dziatan
niepozadanych, takich jak uspokojenie lub splatanie (dezorientacja) (patrz punkt 3).

Sabril nie powinien by¢ stosowany w monoterapii z wyjatkiem leczenia napadow padaczkowych
u niemowlat.

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwpadaczkowych nagle odstawienie leku Sabril moze
spowodowac zwigkszenie czestotliwosci napadow. W przypadku koniecznosci przerwania leczenia
zalecane jest stopniowe zmniejszanie dawki leku przez 2-4 tygodnie.

Zalecana jest Scisla obserwacja pacjentow leczonych lekiem Sabril ze wzgledu na ryzyko wystapienia
objawow niepozadanych ze strony ukladu nerwowego.

Stosowanie leku Sabril z jedzeniem i piciem
Lek moze by¢ przyjmowany przed positkiem lub po positku.

Jezeli pacjentka zajdzie w cigze lub planuje ciaze, lekarz powinien ponownie rozpatrzy¢ koniecznoscé
leczenia. Nagle przerwanie skutecznego leczenia przeciwpadaczkowego moze prowadzié do
zaostrzenia choroby u matki, co moze mie¢ szkodliwe skutki dla plodu.

Wigabatryna powinna by¢ stosowana w okresie ciazy tylko wtedy, kiedy jest to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersia
Wigabatryna przenika do mleka matki. Dlatego nie zaleca si¢ karmienia piersig w trakcie leczenia
wigabatryna.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Pacjenci z niekontrolowana padaczka nie powinni prowadzi¢ lub obstugiwac potencjalnie
niebezpiecznych urzadzen. W badaniach klinicznych u pacjentdw po podaniu wigabatryny
obserwowano sennosc.




Ubytki pola widzenia mogace znacznie wplyna¢ na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi
urzadzen mechanicznych, byly czesto zwiazane ze stosowaniem leku Sabril. Pacjenci powinni by¢
badani pod katem wystepowania ubytkow pola widzenia (patrz takze punkt 2).

Stosowanic innych lekow
Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych,
ktore sa wydawane bez recepty.

Wigabatryna nie jest metabolizowana, ani nie wiaze si¢ z biatkami oraz nie indukuje enzymow
watrobowych cytochromu P450 zwiazanych z metabolizmem lekow, dlatego interakcje z innymi
lekami sa mato prawdopodobne.

W przeprowadzonych badaniach klinicznych obserwowano stopniowe zmniejszenie stezenia fenytoiny
w osoczu, jednak doktadny mechanizm tego dzialania nie jest znany i w wigkszosci przypadkow
interakcja (oddzialywanie) ta nie ma znaczenia klinicznego.

W badaniach klinicznych, w ktérych stosowano wigabatryng z karbamazepina, fenobarbitalem lub
walproinianem sodu nie obserwowano interakcji o znaczeniu klinicznym.

Wigabatryna moze zwigksza¢ iloé¢ aminokwasdw w moczu, co moze prowadzi¢ do falszywie
dodatnich wynikéw testow przeprowadzanych w celu wykrycia niektorych rzadkich genetycznych
zaburzen metabolicznych.

3. Jak stosowa¢ lek Sabril

Lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniem lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Sabril nalezy przyjmowac doustnie raz lub dwa razy na dobe, przed positkiem lub w czasie
posilku.

Sabril nalezy stosowac razem z innymi, przyjmowanymi przez pacjenta, lekami
przeciwpadaczkowymi.

Dorosli:

Maksymalng skutecznos¢ obserwuje si¢ zwykle po dawce 2 do 3 g na dobg. Wigabatryne w dawce
poczatkowej | g na dobg nalezy dotaczy¢ do aktualnie stosowanych u pacjenta lekow
przeciwpadaczkowych. Dawke dobowa nalezy nastgpnie stopniowo zwigkszaé o 0,5 g co tydzien

w zaleznosci od odpowiedzi klinicznej i tolerancji leku przez pacjenta. Zalecana dawka maksymalna
wynosi 3 g na dobe.

Brak jest bezposredniej zaleznosci miedzy stezeniem leku w osoczu a jego skutecznoscia. Diugosé
dzialania zalezy w wigkszym stopniu od tempa resyntezy aminotransferazy GABA niz od stezenia
leku w osoczu.

Dzieci:
Zalecana dawka poczatkowa u dzieci wynosi 40 mg/kg me. na dobe.

Dawkowanie nalezy ustali¢ zgodnie z masg ciala:

Masa ciata|Liczba tabletek lub |Dawka
[kg] saszetek na dobg  [[g na dobg]
10-15 1-2 0,5-1

15-30 2-3 1-1,5
30-50 3-6 1,5-3

>50 4-6 2-3

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki w kazdej z grup.



Niemowleta - Monoterapia napadow padaczkowych wieku niemowlecego (zespol Westa):
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 50 mg/kg me. na dobe. W razie koniecznosci mozna ja stopniowo
zwigkszy¢ w ciagu jednego tygodnia. Dawki do 150 mg/kg me. na dobe byly dobrze tolerowane.

Pacjenci w podeszlym wicku i pacjenci z niewydolnosciq nerek:

Wigabatryna wydalana jest przez nerki, zatem lek nalezy stosowac ostroznie u 0sob w podeszlym
wieku oraz u pacjentow, u ktorych klirens kreatyniny jest mniejszy niz 60 ml/min. W takich
przypadkach lekarz rozwazy dostosowanie dawki oraz czgstosé jej podawania. U takich pacjentow
skuteczna moze by¢ mniejsza dawka podtrzymujaca. Pacjenci ci powinni by¢ poddani scistej kontroli
pod katem wystepowania dziatan niepozadanych, takich jak uspokojenie lub splatanie (patrz punkt 2
oraz punkt 4).

Sposob stosowania:
Tabletki nalezy polykaé popijajac niewielka iloscig wody.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Sabril jest za mocne lub za slabe, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza.

W przypadku zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku Sabril

W razie przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku przedawkowania leku lekarz zastosuje leczenie objawowe, poniewaz nie ma swoistej
odtrutki dla wigabatryny.

Najczestsze obserwowane objawy przedawkowania obejmowaty sennosc lub $piaczke.

Inne rzadsze objawy obejmowaly: zawroty glowy, bole glowy, psychoze, depresje oddechowa lub
bezdech, bradykardie (rzadkoskurcz), niedocisnienie, pobudzenie, drazliwosc, splatanie, zaburzenia
zachowania lub zaburzenia mowy.

W przypadku pominiecia dawki leku Sabril

W przypadku opuszczenia jednej dawki leku nalezy przyjac ja najszybciej jak jest to mozliwe,

z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora kolejnej dawki. Nie nalezy przyjmowac dwdch dawek leku
Jjednoczesnie lub w krotkim odstegpie czasu.

W razie watpliwos$ci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, Sabril moze powodowac¢ dzialania niepozadane.

Obserwowano nastepujace dzialania niepozadane u pacjentéw leczonych wigabatryna:

Ubytki pola widzenia (fagodne do cigzkich) byly czesto opisywane u pacjentéw otrzymujacych
wigabatryng. Cigzkie przypadki moga zaburza¢ funkcjonowanie. Poczatek objawow wystepuje zwykle
po kilkumiesiecznym lub Kilkuletnim leczeniu wigabatryna. Skumulowane dane z przeprowadzonych
badan sugeruja, ze az u 1/3 pacjentow leczonych wigabatryna rozwijaja si¢ ubytki pola widzenia (patrz
takze punkt 2).

U okolo 50% pacjentow w kontrolowanych badaniach klinicznych wystgpowaty dziatania
niepozadane podczas leczenia wigabatryna. U dorostych byly to gléwnie dzialania dotyczace
osrodkowego ukladu nerwowego, takie jak uspokojenie, sennosé, zmeczenie i uposledzenie
koncentracji. U dzieci jednak czeste jest podniecenie lub niepokdj psychoruchowy. Czgstos¢
wystepowania tych dziatan niepozadanych jest na ogot wigksza na poczatku leczenia i zmniejsza si¢
z uplywem czasu.

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwpadaczkowych, podczas stosowania wigabatryny



u niektérych pacjentow moze wystapi¢ zwigkszenie czestoéci napadéw, w tym stan padaczkowy.
Pacjenci z napadami mioklonicznymi moga by¢ szczegdlnie podatni na ten efekt. W rzadkich
przypadkach moze dochodzi¢ do pojawienia si¢ nowych lub zaostrzenia wezesniej wystepujacych
napadow mioklonicznych.

Opisano bardzo rzadkie przypadki reakcji ze strony watroby (w tym zapalenie watroby).

Dziatania niepozadane przedstawiono w tabeli zgodnie z nastepujaca klasyfikacja czestosci
wystepowania:

bardzo czgsto (nie rzadziej niz u 1 osoby na 10), czgsto (rzadziej niz u 1 osoby na 10 ale czgsciej niz
u 1 osoby na 100), niezbyt czesto (rzadziej niz u | osoby na 100 ale czesciej niz u 1 osoby na 1000),
rzadko (rzadziej niz u 1 osoby na 1000 ale czgéciej niz u 1 osoby na 10 000), bardzo rzadko (rzadziej
niz u I osoby na 10 000).

Bardzo Zaburzenia ogdolne. Sennosé, zmeczenie

czgsto Zaburzenia psychiczne™:  |Podniecenie i niepokdj psychoruchowy (dzieci)
Zaburzenia oka: Ubytki pola widzenia

Czesto Zaburzenia ogolne: Bole glowy, zwiekszenie masy ciala, drzenie, obrzeki
Zaburzenia ukladu Zawroty glowy, parestezje (uczucie kiucia, mrowienia),
nerwowego: zaburzenia koncentracji i pamigci

Zaburzenia psychiczne®:  [Niepokdj psychoruchowy, agresja, nerwowosé, drazliwosé,
depresja, zaburzenia myslenia, reakcja paranoidalna

Zaburzenia zolgdka i jelit: |Nudnosci, bole brzucha

Zaburzenia oka: Nieostre widzenie, podwdjne widzenie, oczoplas
Niezbyt Zaburzenia ukladu Ataksja (bezlad ruchowy)
czgsto nerwowego:

Zaburzenia psychiczne®:  |Hipomania, mania, psychoza

Zaburzenia skory: Wysypka
Rzadko Zaburzenia ogolne: Obrzek naczynioruchowy, pokrzywka

Zaburzenia ukladu Objawy encefalopatyczne*®*

nerwowego:

Zaburzenia psychiczne: Préba samobdjcza

Zaburzenia oka: Zaburzenia siatkowki (takie jak obwodowy zanik siatkowki)
Bardzo Zaburzenia oka: Zapalenie nerwu wzrokowego, zanik nerwu wzrokowego
rzadko

Zaburzenia psychiczne: Omamy

* W trakcie leczenia wigabatryna opisywano wystepowanie zaburzen psychicznych. Reakcje takie
wystepowaly u pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie i bez takiego wywiadu;
ustepowaly one przewaznie po zmniejszeniu dawki wigabatryny lub jej stopniowym odstawieniu.



Czesta reakcja w badaniach klinicznych byla depresja, rzadko jednak wymagajaca odstawienia
wigabatryny.

*# Rzadkie doniesienia dotyczace objawdw encefalopatycznych, takich jak znaczne uspokojenie,
stupor (ostupienie) i splatanie z towarzyszacymi zmianami w zapisie elektroencefalograficznym, byly
opisywane wkroétce po rozpoczgciu leczenia wigabatryng. Reakcje te byly w pelni odwracalne po
zmniejszeniu dawki lub odstawieniu wigabatryny.

Dane laboratoryjne wskazuja, ze leczenie wigabatryna nie prowadzi do toksycznego uszkodzenia
nerek lub watroby. Obserwowano zmniejszenie aktywnosci enzymow AIAT i AspAT, uwazane za
cfekt hamowania tych aminotransferaz przez wigabatryne. Diugotrwale leczenie wigabatryna moze
by¢ zwiazane z niewielkim zmniejszeniem stgzenia hemoglobiny, co rzadko mialo znaczenie
kliniczne.

U niektorych pacjentow w czasie stosowania leku Sabril moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.
W przypadku wystapienia wymienionych lub innych objawow niepozadanych nalezy poinformowac
o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Sabril

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci leku podany na opakowaniu.

Nie nalezy stosowac leku Sabril po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji nalezy zwrdcié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Podmiot odpowiedzialny w Wielkiej Brytanii, kraju eksportu:
Aventis Pharma Limited, 50 Kings Hill Avenue, Kings Hill, West Malling, Kent ME19 4AH, Wielka
Brytania

Prowadzacy dzialalnos¢ handlowa rowniez jako:
Sanofi-aventis, One Onslow Street, Guildford, Surrey, GU1 4YS, Wielka Brytania

Wytworea:
Patheon France SA, Boulevard de Champaret, 38300 Bourgoin-Jallieu, Francja

Importer réwnolegly:
Blau Farma Group Spolka z ograniczona odpowiedzialnoscia — S.K.A., ul. Jutrzenki 94,
02-230 Warszawa

Przepakowano w:
Prodlekpol Sp. z 0.0., ul. Chehn?ynska 249, 04-458 Warszawa
Laboratormm Galeno e v"'__.o o., ul Spéfdmelcz,a 25A, 11-001 Dywity

Nr pozwolenia w Wielkiej Brytanii, kraju eksportu: PL 04425/0171
Nr pozwolenia na import réwnolegly:
Data zatwierdzenia ulotki:
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