FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Sabrilex

500 mg filmdragerade tabletter
vigabatrin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Sabrilex ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du tar Sabrilex
3. Hur du tar Sabrilex

4. Eventuella biverkningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 17:42



5. Hur Sabrilex ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Sabrilex ar och vad det anvands for

Sabrilex hjalper till att kontrollera olika former av epilepsi.

Det anvands tillsammans med dina vanliga lakemedel for att
behandla epilepsi, som ar svar att kontrollera. Det kommer att
skrivas ut av en specialist forsta gangen. Man kommer att f6lja hur
du svarar pa behandlingen.

Det kan aven anvandas 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 ar allergisk mot vigabatrin eller nagot annat
innehallsdmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Sabrilex om:

- du ammar

- du ar gravid eller planerar att bli gravid

" du har eller har tidigare haft en depression eller nagon annan
psykisk sjukdom

"~ du har haft problem med njurarna

= du har haft problem med 6gonen
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Synfaltsbortfall (bortfall av synen i kanterna av synfaltet) kan
intraffa under behandling med Sabrilex. Du bor diskutera denna
eventualitet med Iakare innan behandling med detta lakemedel
paborjas. Detta synfaltsbortfall kan vara allvarligt, i svara fall ge
tunnelseende och synforlust, och irreversibelt (ej dvergaende), sa
det maste upptackas tidigt. En forsamring av synfaltsbortfallet
efter avslutad behandling kan inte uteslutas. Det ar viktigt att du
omedelbart kontaktar lakare om du marker nagon synforandring.
Din [akare ska utfora en synfaltsundersokning och test av
synskarpan innan behandlingen med Sabrilex pabdrjas och
regelbundet under hela behandlingen.

Sabrilex kan ge nedsatt syn pa grund av 6gonproblem sasom
problem med nathinnan, dimsyn, fortvining av synnerven eller infla
mmation i synnerven (se avsnitt 4). Om din syn forandras ska du
kontakta ogonlakare.

Om du drabbas av symtom som somnighet, sankt vakenhetsgrad
och rorlighet (s.k. stupor) eller forvirring, radgér med ladkare som
beslutar om doseringen ska minskas eller om behandlingen ska
avbrytas.

Ett litet antal personer som behandlas med lakemedel mot epilepsi
som t ex vigabatrin har ocksa haft tankar pa att skada sig sjalva
eller bega sjalvmord. Om du nagon gang far dessa tankar, kontakta
omedelbart din lakare.

Barn

Storningar som paverkar rorelseménstret och avvikelser pa
magnetisk resonanstomografi (MRT) av hjarnan har rapporterats
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hos sma barn som behandlats for infantil spasm (Wests syndrom).
Om du observerar ett onormalt rorelsemonster hos ditt barn,
kontakta lakare som bestammer om det ar nodvandigt att
overvaga andring av behandlingen.

Andra lakemedel och Sabrilex

Tala om for [akare om du tar clonazepam eftersom samtidig
anvandning med Sabrilex kan 6ka risken for dasighet.

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

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

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lédkare innan du anvander detta
lakemedel. Anvand inte Sabrilex under graviditet, savida inte
lakaren sager till dig att gora det. Sabrilex kan orsaka problem hos
fostret. Sluta inte tvart att ta detta lakemedel, da detta kan
medféra en risk for bade moderns och barnets halsa.

Sabrilex gar 6ver i modersmj6lk. Om du ammar, radfraga lakare
innan du tar detta lakemedel. Amma inte under behandlingen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil eller anvand verktyg eller maskiner om din epilepsi inte
ar under kontroll.

Sabrilex kan ibland orsaka symtom som dasighet eller yrsel och din
koncentrations- och reaktionsférmaga kan vara nedsatt. Om
sadana symtom skulle intraffa nar du tar Sabrilex, bor du inte
utfora nagra riskfyllda uppgifter som att kéra bil eller anvanda
maskiner.
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Synfaltsstorningar, som kan paverka din formaga att kora bil eller
anvanda maskiner, har intraffat hos vissa patienter som tagit detta
lakemedel. Om du vill fortsatta att kdra bil maste du regelbundet
(var sjatte manad) testa din syn for eventuella synstorningar, aven
om du inte sjalv marker nagra synforandringar.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa 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 vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Sabrilex innehaller natrium

Det har lakemedlet innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg)
per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Sabrilex

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Det &r viktigt att du alltid féljer Idkarens anvisningar exakt. Andra
aldrig sjalv doseringen. Lakaren forskriver dosen och anpassar den
individuellt for patienten.

Vanlig startdos for vuxna ar 1 g (2 tabletter dagligen). Det ar
majligt att Idkaren vill 6ka eller minska dosen beroende pa hur du
reagerar. Vanlig underhallsdos till vuxna &r 2-3 g (4-6 tabletter).
Den hogsta rekommenderade dosen ar 3 g/dag.
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Om du ar aldre och/eller har njurproblem ar det mojligt att [akaren
vill ge en lagre dos.

Anvandning for barn

Terapiresistent partiell epilepsi

Till barn baseras dosen pa alder och kroppsvikt. Vanlig startdos for
barn ar 40 mg/kg kroppsvikt och dygn. Foljande tabell visar hur
manga tabletter som kan ges till ett barn beroende pa
kroppsvikten. Kom ihag att detta endast ar en vagledning. Barnets
lakare kan forskriva en annan dos.

Kroppsvikt 10-15 kg 0,5-1¢g

(1-2 tabletter)/dag
15-30 kg 1-15¢

(2-3 tabletter)/dag
30-50 kg 1,5-3 ¢

(3-6 tabletter)/dag
mer an 50 kg 2-3 ¢

(4-6 tabletter)/dag

(vuxendos)

Barn med infantil spasm (Wests syndrom)

Den rekommenderade startdosen for barn med Wests syndrom
(kramper hos barn) ar 50 mg/kg kroppsvikt, men dosen kan sedan
behova okas.

Administreringssatt
Oral anvandning (tas genom munnen).
Svalj alltid tabletten med minst ett halvt glas vatten.
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Du kan ta Sabrilex fore eller efter maltid.
Den dagliga dosen kan tas vid ett enda tillfalle eller uppdelad pa
tva doser.

Om du har tagit for stor mangd av Sabrilex

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Eventuella tecken pa dverdosering inkluderar dasighet eller
forlorad/sankt vakenhetsgrad.

Om du har glomt att ta Sabrilex

Om du gldmmer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag den.
Om det nastan ar dags for nasta 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 lakemedel utan att diskutera med lakare. Om
lakaren bestammer sig for att avbryta behandlingen kommer dosen
att minskas gradvis. Sluta inte tvart med medicineringen eftersom
det kan orsaka nya krampanfall.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.
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| likhet med andra lakemedel mot epilepsi kan vissa patienter som
behandlas med detta lakemedel drabbas av ett okat antal kramper
(anfall). Kontakta omedelbart lakare om detta hander dig eller ditt
barn.

Kontakta omedelbart Idkare om du far:
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av
10 personer)

® Synfaltsdefekter - Ungefar 1/3 av alla som behandlas med
Sabrilex kan fa synfaltsstorningar (férminskat synfalt). Dessa
synstorningar kan vara milda till allvarliga. De upptrader
vanligen efter manader till ar av behandling med Sabrilex.
Synfaltsstorningar kan vara irreversibla (ej 6vergaende), sa de
maste upptackas tidigt. Kontakta omedelbart Idkare eller
sjukhus om du eller ditt barn upplever synstorningar.

Ovriga biverkningar inkluderar:
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
personer)

® Trotthet och uttalad dasighet
® |Ledvark

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

Huvudvark
Viktokning
Darrningar (tremor)
Svullnad (6dem)
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Yrsel

Domningar och stickningar (myrkrypningar)
Koncentrationssvarigheter och minnesstérningar

Psykologiska besvar som oro, aggression, nervositet,
irritabilitet, depression, tankestorningar och paranoia
(forfoljelsemani), somnldshet. Dessa reaktioner ar vanligen
overgaende nar dosen minskas eller nar behandlingen gradvis
upphor. Minska inte dosen utan att forst ha radgjort med
lakare. Kontakta ldkare om du far nagon av dessa biverkningar.
lllamaende, krékningar och magsmartor

Dimsyn, dubbelseende och snabba ofrivilliga rorelser med
ogonen

Talrubbningar

Minskning av antalet roda blodkroppar (anemi)

Flackvis haravfall (alopeci)

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

® Brist pa koordination av rérelserna eller fumlighet
Mer allvarliga psykologiska storningar som mani, hypomani
(lattare form av mani) och psykos

® Hudutslag

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
1000 personer)

® Allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte eller
svalg: Kontakta omedelbart [akare om du upplever dessa
symtom.
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Nasselutslag

Nedsatt vakenhetsgrad, stelhet och forvirring. Dessa
biverkningar ar vanligen évergaende nar dosen minskas eller
gradvis upphor. Minska inte dosen utan att forst ha radgjort
med lakare. Kontakta lakare om du drabbas av dessa
biverkningar.

Sjalvmordsforsok

Andra 6gonbesvar sasom skador pa 6gats nathinna

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 personer.

® Andra 6gonproblem som synnervsinflammation och
synnervsfortvining
Hallucinationer
Leverbesvar

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

Nedsatt synskarpa

® Onormala foréndringar som syns pa bilder av hjarnan tagna
med MRT

® Svullnad i skiktet som skyddar nervceller i en del av hjarnan
som observerats pa MRT-bilder

Ovriga biverkningar hos barn
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
personer)

® (Overaktivt tillstand eller rastldshet
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Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte berédknas fran tillgangliga
data)

® Stdrningar som paverkar rorelsemonstret hos sma barn, som
behandlas for infantil spasm

® Onormala foréndringar som syns pa bilder av hjarnan tagna
med MRT, sarskilt hos spadbarn

® Svullnad i skiktet som skyddar nervceller i en del av hjarnan
som observerats i MRT-bilder, sarskilt hos spadbarn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Sabrilex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa den yttre kartongen och
blistret efter “EXP".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar vigabatrin. En filmdragerad tablett
innehaller 500 mg vigabatrin.

- Qvriga innehallsdmnen ar:
Tablettkarna:
Povidon K30 (E1201), Mikrokristallin cellulosa (E460),
Natriumstarkelseglykolat (typ A), Magnesiumstearat

Tablettdragering:
Hypromellos 15 mPa.s (E464), Titandioxid (E171), Makrogol

8000

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sabrilex ar vita till benvita, ovala, bikonvexa filmdragerade
tabletter med brytskara pa ena sidan och praglade "SABRILEX” pa
den andra sidan.

Det forekommer i klara eller ogenomskinliga blister med

10 tabletter. Varje férpackning innehaller 30, 50, 60, 100 eller
200 tabletter.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning i Sverige:
Sanofi AB

Box 30052

104 25 Stockholm

Tillverkare

Patheon France S.A.

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

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Sabril: Belgien, Frankrike, Grekland, Irland, Italien, Luxemburg,
Nederlanderna, Portugal, Storbritannien, Tyskland och Osterrike

Sabrilex: Danmark, Finland, Spanien och Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2021-02-08
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