Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Sabrilex 500 mg tabletti, kalvopéillysteinen
vigabatriini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liidkkeen kiyttimisen, silld se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdinny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdméa
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Sabrilex on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Sabrilex-tabletteja
Miten Sabrilex-tabletteja kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sabrilex-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN

1. Miti Sabrilex on ja mihin siti kiytetiin

Sabrilex-tabletteja kiytetdan ennaltachkdiseméaén ja hillitsemaén epileptisid kohtauksia.
Valmistetta kédytetidn lisdladkkeend, kun tavanomainen ladkitys ei ole riittivd. Hoidon aloittaa
erikoisladkari. Hoitosi vastetta seurataan saannollisesti.

Valmistetta kdytetddn myds hillitseméén infantiilispasmeja (Westin syndrooma).

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Sabrilex-tabletteja

Alli kiytii Sabrilex-tabletteja
- jos olet allerginen vigabatriinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kéytit Sabrilex-tabletteja, jos:

- imetét

- olet raskaana tai suunnittelet raskautta

- sinulla on tai on aiemmin ollut masennusta tai muita psyykkisid sairauksia
- sinulla on ollut munuaissairauksia

- sinulla on ollut ongelmia nakosi kanssa.

Nékokenttamuutoksia (ndkokentdn kaventuminen reunoilta) saattaa ilmetd Sabrilex-hoidon aikana.
Keskustele 14dkérin kanssa tdstd mahdollisuudesta ennen hoidon aloittamista. Nédkdkentén
kaventuminen saattaa olla vaikea ja pysyvi ja johtaa jopa putkindkoon tai ndon menetykseen, joten se
on havaittava ajoissa. Ndkokentdn kaventuminen voi edetd hoidon lopettamisen jilkeenkin. On
tarkeda, ettd kerrot ladkarille viipymattéd, jos havaitset nakokyvyssisi muutoksia. Nakokenttatutkimus
ja ndodntarkkuuden arviointi on suoritettava ennen Sabrilex-hoidon alkamista ja sdénnollisesti sen
aikana.

Sabrilex saattaa aiheuttaa ndon heikkenemistd, mika johtuu silméoireista, kuten verkkokalvon
hiiridstd, ndon hamartymisestd, nikohermon surkastumasta tai ndkéhermon tulehduksesta (ks.
kohta 4). Jos havaitset muutoksia nikokyvyssési, ota yhteytté silméléédkériin.




Jos huomaat oireita, kuten uneliaisuutta, tajunnantason laskua ja tokkuraisuutta tai sekavuutta, ota
yhteys ladkériin, joka pdittdd annoksen pienentdmisestd tai ladkityksen lopettamisesta.

Pienelld mairélla epilepsialddkkeiden, mukaan lukien Sabrilex-tablettien, kiyttdjistd on todettu
itsetuhoisia ajatuksia (ajatuksia itsenséd vahingoittamisesta tai itsemurhasta). Jos sinulla ilmenee
tallaisia ajatuksia, ota heti yhteys ladkariin.

Lapset

Infantiilispasmien (Westin syndrooma) vuoksi hoitoa saaneilla imevéisilld on ilmoitettu esiintyneen
liikehairioita ja poikkeavia 10ydoksid aivojen magneettikuvissa. Jos huomaat epétavallisia
liikehdirioité lapsella, ota yhteys ladkériin, joka paittad onko tarpeen harkita hoidon muuttamista.

Muut liasikevalmisteet ja Sabrilex

Kerro ladkarille, jos kéytét klonatsepaamia, silld samanaikainen kdyttd Sabrilex-tablettien kanssa voi
lisété ladkkeiden rauhoittavaa vaikutusta.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttidnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Sabrilex-tabletteja ei pida kayttdd samanaikaisesti muiden mahdollisesti silmiin kohdistuvia
haittavaikutuksia aiheuttavien ladkkeiden kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Al4 kiiytd Sabrilex-tabletteja raskauden aikana ilman lidikirin nimenomaista médrdysti. Sabrilex
saattaa aiheuttaa sikiovaurioita. Ald kuitenkaan lopeta laékitystasi dkillisesti, koska timaé saattaa olla
terveysriski seka didille ettd sikidlle.

Sabrilex erittyy didinmaitoon. Jos imetat, kysy 1ddkariltd neuvoa ennen timéan ladkkeen kayttoa.
Hoidon aikana ei pida imettaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Al4 aja tai kiiytd mitdin tydvilineiti tai koneita, jos epilepsiasi ei ole hoitotasapainossa.

Sabrilex aiheuttaa joskus oireita, kuten uneliaisuutta ja heitehuimausta, ja se saattaa alentaa kykyési
keskittyé ja reagoida. Jos niité oireita ilmenee Sabrilex-hoidon aikana, dld tee mitéén riskialtista, kuten
aja autoa tai kdytd koneita ja laitteita.

Nékokenttapuutoksia, jotka saattavat vaikuttaa kykyysi ajaa autoa ja kéyttda koneita, on havaittu
joillakin potilailla tdimén lddkehoidon aikana. Jos haluat ajaa autoa, nékdkykysi on testattava
sdaannollisesti 6 kuukauden vilein ndkdkenttdpuutosten havaitsemiseksi, vaikka et itse havaitsisikaan
muutoksia nakokyvyssasi.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Sabrilex sisdltdd natriumia.

Tamai ladkevalmiste siséltédd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Sabrilex-tabletteja kiytetiéin

Kayta titd ladkettd juuri siten kuin 1ddkéri on madrannyt. Tarkista ohjeet ldékarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

On térke#d noudattaa lddkirin antamia ohjeita tarkasti. Ali koskaan muuta annosta itse.
Laakari madrda annoksen ja mukauttaa sen yksilollisesti potilaalle.



Tavallinen aloitusannos aikuisille on 1 g (2 tablettia) vuorokaudessa. Ladkéri voi kuitenkin muuttaa
annostasi hoitovasteesi perusteella; tavallinen aikuisten ylldpitoannos on 2—-3 g vuorokaudessa (4—
6 tablettia). Suurin suositeltu vuorokausiannos on 3 g.

Jos olet idkds ja/tai sinulla on munuaisten vajaatoimintaa, 144kéri saattaa pienentdd annostasi.

Kiiytto lapsille

Vaikeahoitoinen paikallisalkuinen epilepsia

Lasten annos perustuu ikdén ja painoon. Tavallinen aloitusannos lapsille on 40 mg/kg/vrk. Oheinen
taulukko kertoo lapsen painon perusteella hdnelle annettavien tablettien lukuméarin. Muista, ettd timéa
on vain ohjeellinen. La#kari saattaa haluta hieman muuttaa annosta.

Paino 10-15 kg 0,5-1 g (1-2 tablettia)/vrk
15-30 kg 1-1,5 g (2-3 tablettia)/vrk
30-50 kg 1,5-3 g (36 tablettia)/vrk
yli 50 kg 2-3 g (4-6 tablettia)/vrk (aikuisten annos)

Lapset, joilla on infantiilispasmeja (Westin syndrooma)
Suositeltu aloitusannos Westin syndroomaa sairastaville lapsille (infantiilispasmit) on 50 mg/kg/vrk,
kuitenkin joskus voidaan kdyttdd suurempia annoksia.

Antotapa

Laidke otetaan suun kautta (oraalisesti).

Ota tabletit aina vahintién 1/2 vesilasillisen kanssa.

Voit ottaa Sabrilex-tabletit ennen ateriaa tai aterian jilkeen.
Vuorokausiannos voidaan ottaa kerralla tai jakaa kahteen annokseen.

Jos otat enemmiin Sabrilex-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteys ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Mahdollisen yliannostuksen oireita ovat uneliaisuus tai tajunnantason lasku.

Jos unohdat ottaa Sabrilex-tabletteja
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti, kun muistat. Jos on jo melkein seuraavan annoksen aika, ota
vain yksi annos. Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Sabrilex-tablettien kiyton

Al lopeta timén l4dikkeen kiyttdd keskustelematta lddkéirin kanssa. Jos 13ikri paittia lopettaa
ladkityksen, hin antaa ohjeet annoksen asteittaisesta pienentimisesti. Ald lopeta l4dkitysti dkillisesti,
koska tdmaé saattaa aiheuttaa kohtauksia uudelleen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldékkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kuten muutkin epilepsialddkkeet, timi l4dke saattaa aiheuttaa tietyille potilaille kohtausten
lisdantymistd. Jos ndin kéy sinulle tai lapsellesi, ota heti yhteys l4édkériin.

Kerro lidfkarille heti, jos sinulla ilmenee seuraavaa:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi ilmaantua useammalle kuin 1 henkil6lle 10:sté)

o Nékokenttamuutokset - Noin 1/3:11a Sabrilex-valmisteella hoidetusta potilaasta saattaa ilmeta
nikokenttdmuutoksia (ndkokentén kaventuminen reunoilta). Naméa ndkokenttdmuutokset voivat



vaihdella lievéstd vaikeaan. Namai ilmenevit tavallisesti kuukausien tai vuosien Sabrilex-hoidon
jilkeen. Ndkokentén kaventuminen saattaa olla vaikea ja pysyvi, joten se pitdd havaita ajoissa.
Ota vilittomasti yhteys laékériin tai sairaalaan, jos havaitset itsellési tai lapsellasi ndkohairioita.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi ilmaantua useammalle kuin 1 henkil6lle 10:sté)
o visymys ja voimakas uneliaisuus

. nivelkipu.

Yleiset haittavaikutukset (voi ilmaantua enintddn 1 henkildlle 10:std)

o paénsirky

. painonnousu

o vapina

o turvotus (edeema)

o heitehuimaus

o puutumisen tai pistelyn tunne (neulanpisto)

o keskittymiskyvyn ja muistin héiriot

o psyykkiset haittavaikutukset: kithtymys, vihamielisyys, hermostuneisuus, drtyisyys, masennus,
ajattelun héiriot ja vainoharhaisuus, unettomuus. Nima haittavaikutukset havidvit yleensd, kun
annosta pienennetiiin tai hoito lopetetaan asteittain. Ald kuitenkaan pienenni annosta itseniisesti
keskustelematta ensin l4édkarin kanssa. Jos saat néitd haittavaikutuksia, ota yhteys laédkériin.

o pahoinvointi, oksentelu ja vatsakivut

o niddn hdmértyminen, kaksoiskuvat ja silmén nopeat tahattomat liikkeet (silmien nykiminen)

o puhehiiriot

o punasolujen miardn viheneminen (anemia)

o epatavallinen hiustenldhto tai hiusten oheneminen (alopesia).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi ilmaantua enintdén 1 henkil6lle 100:sta)

o liikkeiden koordinaation puute tai haparointi
o vaikeammat psyykkiset oireet, kuten hypomania, mania ja psykoosi
o ihottuma.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi ilmaantua enintddn 1 henkilolle 1 000:sta)

o vakava yliherkkyysreaktio, joka aiheuttaa kasvojen ja/tai nielun turvotusta. Jos saat néité oireita,
ota vélittomasti yhteys ladkériin.

o nokkosihottuma

o merkittdvé sedaatio (rauhoitus), tokkuraisuus ja sekavuus. Namé haittavaikutukset yleensa

hividvit, kun annosta pienennetiiin tai hoito lopetetaan asteittain. Ali kuitenkaan pienenni
annosta itsendisesti keskustelematta ensin ld4kérin kanssa. Jos saat nditd haittavaikutuksia, ota
yhteys ladkériin.

o itsemurhayritykset

° muut silméoireet, kuten verkkokalvon héiriot.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi ilmaantua enintéén 1 henkil6lle 10 000:sta)

. muut silméoireet, kuten ndkohermon surkastuma tai tulehdus
° hallusinaatiot
° maksan hairiot.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o nédn terdvyyden heikkeneminen
o poikkeavat 10ydokset aivojen magneettikuvissa
o magneettikuvissa havaittava turvotus hermosoluja suojaavassa kerroksessa eréélld aivoalueella.

Muut haittavaikutukset lapsilla
Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi ilmaantua useammalle kuin 1 henkil6lle 10:std)



o kiithtymys tai levottomuus.

Yleisyys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)

o liikehdiriot imevaisilld hoidettaessa infantiilispasmeja
o poikkeavat 16ydokset aivojen magneettikuvissa etenkin imevaisilla
o magneettikuvissa havaittava turvotus hermosoluja suojaavassa kerroksessa erééllé aivoalueella,

etenkin imeviisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my&s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Sabrilex-tablettien siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiyti tita ldikettd ulkopakkauksessa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Sabrilex sisiltii
- Vaikuttava aine on vigabatriini. Yksi kalvopaillysteinen tabletti siséltdd 500 mg vigabatriinia.
- Muut aineet ovat:

Tabletin ydin:

Povidoni K30 (E1201), mikrokiteinen selluloosa (E460), natriumtéarkkelysglykolaatti

(tyyppi A), magnesiumstearaatti

Tabletin padllys:
Hypromelloosi 15 mPa.s (E464), titaanidioksidi (E171) ja makrogoli 8000.

Liaikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sabrilex on valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea, kaksoiskupera kalvopaillysteinen tabletti, jossa
on jakouurre toisella puolella ja merkintd "SABRILEX” toisella puolella.

Valmistetta on saatavilla kirkkaissa tai ldpindkyméttomissd 10 tabletin lapipainopakkauksissa.
Jokainen pakkaus siséltaa 30, 50, 60, 100 tai 200 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaétta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Sanofi Oy
Revontulenkuja 1



02100 Espoo

Valmistaja

Patheon France S.A.

40, Boulevard de Champaret
38317 Bourgoin-Jallieu, Cedex
Ranska

Talla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jidsenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Sabril: Belgia, Ranska, Kreikka, Irlanti, Italia, Luxemburg, Alankomaat, Portugali, Iso-Britannia,
Saksa ja Itdvalta

Sabrilex: Tanska, Suomi, Espanja ja Ruotsi

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.1.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Sabrilex 500 mg filmdragerade tabletter
vigabatrin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 14kare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Sabrilex dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Sabrilex

Hur du tar Sabrilex

Eventuella biverkningar

Hur Sabrilex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ALY

1. Vad Sabrilex ar och vad det anvinds for

Sabrilex hjilper till att kontrollera olika former av epilepsi.

Det anvinds tillsammans med dina vanliga lakemedel for att behandla epilepsi, som &r svar att
kontrollera. Det kommer att skrivas ut av en specialist forsta gdngen. Man kommer att folja hur du
svarar pa behandlingen.

Det kan dven anvindas for att kontrollera en speciell typ av kramper hos barn (Wests syndrom).

2. Vad du behover veta innan du tar Sabrilex

Ta inte Sabrilex
- om du &r allergisk mot vigabatrin eller nadgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du tar Sabrilex om:

- du ammar

- du &r gravid eller planerar att bli gravid

- du har eller har tidigare haft en depression eller ndgon annan psykisk sjukdom
- du har haft problem med njurarna

- du har haft problem med 6gonen.

Synfaltsbortfall (bortfall av synen i kanterna av synfaltet) kan intrdffa under behandling med Sabrilex.
Du bor diskutera denna eventualitet med ldkare innan behandling med detta lakemedel péborjas.
Synfiltsbortfaletl kan vara allvarligt och irreversibelt (ej dvergaende) och kan leda till tunnelseende
eller synforlust, sa det méste upptickas tidigt. En forsdmring av synfiltsbortfallet efter avslutad
behandling kan inte uteslutas. Det &r viktigt att du omedelbart kontaktar ldkare om du méarker nagon
synforéndring. Din ldkare borutfora en synfaltsundersokning och gora en bedomning av synskdrpan
innan behandlingen med Sabrilex paboérjas, och dérefter regelbundet under hela behandlingen.

Sabrilex kan orsaka synnedsittning pa grund av 6gonsymtom, sisom néthinnestérning, dimsyn,
fortvivning av synnerven eller inflammation i synnerven (se avsnitt 4). Om du mérker ndgon
synforéndring, kontakta dgonlékare.




Om du drabbas av symtom som somnighet, sdnkt vakenhetsgrad och rérlighet (s.k. stupor) eller
forvirring, radgdr med lékare som beslutar om doseringen ska minska eller om behandlingen ska
avbrytas.

Ett litet antal personer som behandlas med likemedel mot epilepsi som t ex vigabatrin har ocksa haft
tankar pa att skada sig sjélva eller begé sjalvmord. Om du ndgon gang far dessa tankar, kontakta
omedelbart din lékare.

Barn

Storningar som paverkar rorelsemonstret och avvikelser i magnetundersdkningen av hjarnan har
rapporterats hos smé barn som behandlats for infantil spasm (Wests syndrom). Om du observerar ett
onormalt rorelsemonster hos ditt barn, kontakta likare som bestimmer om det dr nddvandigt att
Overviga dndring av behandlingen.

Andra likemedel och Sabrilex

Tala om for lakare om du anvinder klonazepam eftersom samtidig anvandning med Sabrilex kan dka
risken for somnighet.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Sabrilex ska inte tas i kombination med andra likemedel som kan ge dgonbiverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvinder detta ldkemedel.

Anvind inte Sabrilex under graviditet, sdvida inte ldkaren siger till dig att gora det. Sabrilex kan
orsaka problem hos fostret. Sluta inte tvért att ta detta lakemedel, dé detta kan medftra en risk for bade
moderns och barnets hilsa.

Sabrilex gar 6ver i modersmjolk. Om du ammar, radfraga ldkare innan du tar detta lakemedel. Amma
inte under behandlingen.

Korformaga och anvindning av maskiner

Kor inte bil eller anvind verktyg eller maskiner om din epilepsi inte &r under kontroll.

Sabrilex kan ibland orsaka symtom som désighet eller yrsel och din koncentrations- och
reaktionsformaga kan vara nedsatt. Om saddana symtom skulle intréffa nér du tar Sabrilex, bor du inte
utfora nagra riskfyllda uppgifter som att kora bil eller anvdinda maskiner.

Synfiltsstorningar, som kan péverka din féorméga att kora bil eller anviinda maskiner, har intréffat hos
vissa patienter som tagit detta ldkemedel behandlats med Sabrilex. Om du vill fortsitta att kora bil
maste du regelbundet (var sjatte manad) testa din syn for eventuella synstérningar, 4ven om du inte
sjalv marker négra synfordandringar.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel p& grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Sabrilex filmdragerade tabletter innehaller natrium.
Detta lidkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23mg) natrium per tablett, d.v.s dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Sabrilex

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1akarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ér
oséker.



Det #r viktigt att du alltid foljer likarens anvisningar exakt. Andra aldrig sjilv doseringen.

Lékaren forskriver dosen och anpassar den individuellt for patienten.

Vanlig startdos for vuxna dr 1 g (2 tabletter) dagligen. Det &r mdjligt att 1dkaren vill 6ka eller minska
dosen beroende pa hur du reagerar. Vanlig underhéllsdos till vuxna &r 2—-3 g (46 tabletter). Den
hogsta rekommenderade dosen ér 3 g/dag.

Om du éar éldre och/eller har njurproblem ar det mojligt att ldkaren vill ge en l4gre dos.

Anvindning for barn

Terapiresistent partiell epilepsi

Till barn baseras dosen pa alder och kroppsvikt. Vanlig startdos for barn dr 40 mg/kg kroppsvikt och
dygn. Foljande tabell visar hur ménga tabletter som kan ges till ett barn beroende pa kroppsvikten.
Kom ihag att detta endast &r en végledning. Barnets ldkare kan forskriva en annan dos.

Kroppsvikt 10-15 kg 0,5-1 g (1-2 tabletter)/dag
15-30 kg 1-1,5 g (2-3 tabletter)/dag
30-50 kg 1,5-3 g (3—6 tabletter)/dag
mer dn 50 kg 2-3 g (4-6 tabletter)/dag (vuxendos)

Barn med infantil spasm (Wests syndrom)
Den rekommenderade startdosen for barn med Wests syndrom (kramper hos barn) &r 50 mg/kg
kroppsvikt, men dosen kan sedan behova dkas.

Administreringssitt

Oral anvédndning (tas genom munnen).

Svilj alltid tabletten med minst ett halvt glas vatten.

Du kan ta Sabrilex fore eller efter maltid.

Den dagliga dosen kan tas vid ett enda tillfélle eller uppdelad pa tva doser.

Om du har tagit for stor méngd av Sabrilex

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, 1 Finland tel. 09 471 977)
for bedomning av risken samt radgivning.

Eventuella tecken pa 6verdosering inkluderar dasighet eller forlorad/sdnkt vakenhetsgrad.

Om du har glomt att ta Sabrilex
Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg den. Om det nistan dr dags for nésta
dos, ta endast en dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Sabrilex

Sluta inte att ta detta ladkemedel utan att diskutera med lédkare. Om ldkaren bestimmer sig for att
avbryta behandlingen kommer dosen att minskas gradvis. Sluta inte tvért med medicineringen
eftersom det kan orsaka nya krampanfall.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

I likhet med andra ldkemedel mot epilepsi kan vissa patienter som behandlas med detta ldkemedel
drabbas av ett 6kat antal kramper (anfall). Kontakta omedelbart 1dkare om detta hdander dig eller ditt
barn.



Kontakta omedelbart liikare om du fér:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer)

o Synfaltsdefekter - Ungefér 1/3 av alla som behandlas med Sabrilex kan fa synféltsstorningar
(forminskat synfélt). Dessa synstorningar kan vara milda till allvarliga. De upptrdder vanligen
efter manader till ar av behandling med Sabrilex. Synfiltsstorningar kan vara irreversibla (ej
Overgaende), s& de miste upptickas tidigt. Kontakta omedelbart ldkare eller sjukhus om du eller
ditt barn upplever synstdrningar.

Ovriga biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 personer)
o trotthet och uttalad sémnighet

o ledvirk.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

huvudvéark

viktokning

darrningar (tremor)

svullnad (6dem)

yrsel

domningar och stickningar (myrkrypningar)

koncentrationssvérigheter och minnesstorningar

psykologiska besvir som oro, aggression, nervositet, irritabilitet, depression, tankestorningar
och paranoia (forfoljelsemani), sdmnloshet. Dessa reaktioner &r vanligen 6vergdende nir dosen
minskas eller nar behandlingen gradvis upphor. Minska inte dosen utan att forst ha radgjort med
lakare. Kontakta ldakare om du fir ndgon av dessa biverkningar.

illamaende, krakningar och magsmaértor

dimsyn, dubbelseende och snabba ofrivilliga rorelser med 6gonen

talrubbningar

minskning av antalet roda blodkroppar (anemi)

flackvis haravfall (alopeci).

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

o brist pd koordination av rdrelserna eller fumlighet

o mer allvarliga psykologiska storningar som mani, hypomani (lattare form av mani) och psykos
o hudutslag.

Sillsynta biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

o allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte eller svalg: Kontakta omedelbart
lakare om du upplever dessa symtom.

o nisselutslag

o nedsatt vakenhetsgrad, stelhet och forvirring. Dessa biverkningar dr vanligen dvergéende nér

dosen minskas eller gradvis upphor. Minska inte dosen utan att forst ha radgjort med lakare.
Kontakta ldkare om du drabbas av dessa biverkningar.

o sjalvmordsforsok

o andra 6gonbesvar sdsom skador pa 6gats nithinna.

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

o andra 6gonproblem som synnervsinflammation och synnervsfortvining
o hallucinationer
o leverbesvir.

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgingliga data)
o nedsatt synskdrpa
o avvikelser i magnetundersékningen av hjérnan
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e svullnad i lagret som skyddar nervcellerna i en del av hjarnan, vilket syns i
magnetundersékningen.

Ovriga biverkningar hos barn
Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 personer)
o Overaktivt tillstand eller rastloshet.

Ingen kénd frekvens (frekvensen kan inte berdknas frén tillgédngliga data)

. storningar som paverkar rorelsemonstret hos smé barn, som behandlas for infantil spasm
o avvikelser i magnetundersokningen av hjdrnan, sérskilt hos spadbarn
o svullnad i lagret som skyddar nervcellerna i en del av hjarnan, vilket syns i

magnetundersdkningen, sérskilt hos spadbarn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Sabrilex ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa den yttre kartongen och blistret efter EXP. Utgéngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Detta likemedel kraver inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen ér vigabatrin. En filmdragerad tablett innehéller 500 mg vigabatrin.
- Ovriga innehallsdmnen ér:
Tablettkdrna:
Povidon K30 (E1201), mikrokristallin cellulosa (E460), natriumstirkelseglykolat (typ A),
magnesiumstearat
Tablettdragering:
Hypromellos 15 mPa.s (E464), titandioxid (E171), makrogol 8000.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Sabrilex &r vita till benvita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med brytskara pa ena sidan och
priaglade "SABRILEX” pa den andra sidan.

Det forekommer i klara eller ogenomskinliga blister med 10 tabletter.
Varje forpackning innehaller 30, 50, 60, 100 eller 200 tabletter.
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Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Sanofi Oy

Norrskensgranden 1

02100 Esbo

Finland

Tillverkare

Patheon France S.A.

40, Boulevard de Champaret
38317 Bourgoin-Jallieu, Cedex
Frankrike

Detta likemedel ir godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Sabril: Belgien, Frankrike, Grekland, Irland, Italien, Luxemburg, Nederldnderna, Portugal,

Storbritannien, Tyskland och Osterrike
Sabrilex: Danmark, Finland, Spanien och Sverige

Denna bipacksedel dindrades senast 20.1.2021
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