Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/01958-TR
Pisomna informacia pre pouZivatela

SABRIL
500 mg filmom obalené tablety
vigabatrin

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebng, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informaécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SABRIL a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete SABRIL
Ako uzivat SABRIL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat SABRIL

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk W=

1. Co je SABRIL a na ¢o sa pouZiva

SABRIL sa uziva preto, aby pomahal kontrolovat’ r6zne formy epilepsie.

Uziva sa subezne s liekmi, ktoré uzivate doposial’ na lieCbu ,,tazkosti s kontrolou* epilepsie. Na
zaCiatku liecby vam ho predpiSe $pecialista. Vasa odpoved’ na lie¢bu sa bude sledovat’.

Taktiez sa pouziva na kontrolovanie infantilnych spazmov (zachvatov v detskom veku, Westov
syndrom).

Tento liek je uréeny pre deti a dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete SABRIL

Neuzivajte SABRIL
- ak ste alergicky na vigabatrin alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ SABRIL, obratte sa na svojho lekara:

- ak dojcite

- ak ste tehotna alebo planujete tehotenstvo

- ak mate alebo ste mali v minulosti depresiu alebo akékol'vek iné psychické ochorenie
- ak mate akékol'vek tazkosti s oblickami

- ak ste mali akékol'vek problémy so zrakom
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Pocas liecby SABRILOM sa mdze vyskytnut strata zorného pola (strata videnia na okrajoch zorného
pol'a). Tuto moznost’ musite prediskutovat’ so svojim lekarom este pred zacatim liecby tymto liekom.
Tato strata zorného pol'a moze byt’ zdvazna a nevratna, az vo forme zizeného (tunelového) videnia
alebo straty zraku, preto sa musi zistit’ zav€asu. Nemozno vylucit’ zhorSenie straty zorného pol'a po
preruseni liecby. Je dolezité, aby ste okamzite po objaveni akejkol'vek zmeny zraku o tom
upovedomili svojho lekara. Vas lekar musi urobit’ vySetrenie zorného pol'a a zrakovej ostrosti
predtym, ako zacnete uzivat SABRIL a potom pocas liecby v pravidelnych intervaloch. SABRIL
mobze spdsobit’ zhorsené videnie v dosledku problémov s o¢ami akymi st ochorenia sietnice,
rozmazané videnie, atrofia zrakového nervu alebo zapal zrakového nervu (pozri cast’ 4). Pripadné
zmeny vo vaSom videni prekonzultujte so svojim ocnym lekarom.

Ak pocitite priznaky ako su ospalost’, zhorSené vedomie a pohyb (stupor) alebo zméitenost’,
upovedomte o tom svojho lekara, ktory rozhodne o zniZeni davky, alebo o ukonceni liecby.

U malého poctu pacientov lieCenych antiepileptikami akym je vigabatrin sa vyskytli myslienky na
samoposkodenie alebo samovrazdu. Ak sa kedykol'vek u vas vyskytnu takéto myslienky, okamzite
kontaktujte svojho lekara.

Informujte svojho lekara ak uzivate klonazepam (na lie¢bu epilepsie), ktory musi starostlivo zvazit’
subezné pouzitie so SABRILOM. Subezné pouzitie moze zosilnit’ sedativny ucinok alebo viest’ ku
kéme.

Deti

U mladsich deti lieCenych na infantilné spazmy (Westov syndrom) sa zaznamenali pohybové poruchy
a abnormality na mozgovych snimkach pri vySetreni magnetickou rezonanciou (NMR). Ak
spozorujete u vasho dietat’a nezvycajné pohybové poruchy, povedzte o tom svojmu lekarovi, ktory
rozhodne, ¢i je potrebné zmenit’ lieCbu.

Iné lieky a SABRIL

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

SABRIL sa nema uzivat’ v kombinacii s inymi liekmi, ktoré mézu mat’ vedl'ajsie ucinky v suvislosti
s oCami.

Informujte svojho lekara ak uzivate klonazepam (na lie¢bu epilepsie), ktory musi starostlivo zvazit’
subezné pouzitie so SABRILOM. Subezné pouzitie moze zosilnit’ sedativny t¢inok alebo viest’ ku
kéme.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotn4, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Neuzivajte SABRIL pocas tehotenstva, ak lekar nepovie, Ze ho mate uzivat’ aj v tehotenstve.
SABRIL moéze ohrozit’ plod v tele matky.

Ak ste tehotn4, alebo otehotniete pocas lieCby, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. AvSak
neprestante uzivat’ liek nahle, pretoze mozete ohrozit’ svoje zdravie aj zdravie diet'at’a.

SABRIL sa dostava aj do materského mlieka. Ak dojéite, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako
zacnete uzivat tento liek. Pocas liecby SABRILOM sa nema dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje, ak epilepsia nie je kontrolovana.

SABRIL niekedy spdsobuje priznaky ako je ospalost’ alebo zavrat a preto vasa schopnost’ sustredit’ sa
a reagovat’ moze byt’ znizena. Ak sa u vas takéto priznaky pocas lie¢by vyskytni, nesmiete robit’
riskantné ¢innosti ako je vedenie vozidiel a obsluha strojov.
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U niektorych pacientov sa pocas uzivania tohoto lieku zistili poruchy zraku, ktoré mozu ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla. Ak chcete nad’alej Soférovat’, musite sa pravidelne (kazdych 6 mesiacov)
podrobit’ vySetreniu na zistenie zrakovych poruch a to aj vtedy, ak ziadne zmeny zraku nepocitujete.

SABRIL obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ SABRIL

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Je dolezité presne dodrziavat’ pokyny lekara. Nikdy si nemeiite davku sam od seba.

Davku predpise lekar a prispdsobi ju kazdému pacientovi individualne.

Obvykla uvodna davka pre dospelych je 1 g (2 tablety) denne. Lekar vam v§ak moze zvysit alebo
znizit' davku podl'a vasej odpovede na lie¢bu, obvykla denna davka pre dospelychje 2 az3 g (4 az 6
tabliet). Davka nad 3 g na den sa uziva iba vo vynimoc¢nych pripadoch.

Ak ste starsi a/alebo mate problémy s oblickami, taktiez vam lekar moze odporucit’ mensiu davku.
Pouzitie u deti

Pre novorodencov a deti, ktor¢ este nie su schopné prehltnit’ tabletu odpori¢ame pouzit’ init vhodnu
liekovu formu vigabatrinu.

Rezistentnd parcidlna epilepsia

Pokial ide o deti, davka zavisi od veku a hmotnosti. Obvykla ivodna davka u deti je 40 miligramov na
kilogram telesnej hmotnosti denne. Nasledujica tabul’ka uvadza pocet tabliet, ktoré sa podavaju
detom podra ich telesnej hmotnosti. Zapamaitajte si, prosim, Ze toto je len odporucanie. Detsky lekar
moze zvolit' aj mierne odlisné davky.

Telesna hmotnost’ 10-15 kg 0,5-1 g (1-2 tablety)/den
15-30 kg 1-1,5 g (2-3 tablety)/den
30-50 kg 1,5-3 g (3-6 tabliet)/den

Viac ako 50 kg 2-3 g (4-6 tabliet)/den (davka pre dospelych).

Deti s infantilnymi spazmami (Westov syndrom)
Odporacand tvodna davka pre deti s Westovym syndromom (infantilné spazmy) je 50 miligramov na
kilogram telesnej hmotnosti za dei, avSak niekedy sa mézu pouzivat’ aj vicsSie davky.

Sposob podavania

Uziva sa peroralne (Gistami).

Tabletu zakazdym prehltnite a zapite ju vodou, vypite aspoii polovicu pohara.
SABRIL mézete uzivat’ pred jedlom alebo po jedle.

Dennt davku mozno uzit’ ako jednu davku alebo rozdelent do dvoch davok.

Ak uZijete viac SABRILU ako mate

Ak vy alebo vaSe diet'a ndhodou uzije prili§ vel’a tabliet SABRILU, okamZite to povedzte lekarovi
alebo chod’te do najblizSej nemocnice.

K moznym priznakom predavkovania patri ospalost’ alebo strata vedomia pripadne znizena tiroveni
vedomia.
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AK zabudnete uzit’' SABRIL
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Ak je uz takmer ¢as na uzitie d’alSej
davky, uzite len jednu davku. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uZivat’ SABRIL

Neprestante uzivat’ lick bez toho, aby ste to povedali lekarovi. Ak sa lekar rozhodne ukoncit’ vasu
lieCbu, odporuci vam, aby ste davku znizovali postupne. Neprestante s uzivanim nahle, pretoze to
moze spdsobit’, Ze sa epileptické zachvaty objavia znovu.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tak ako aj pri inych antiepileptickych liekoch, u niektorych pacientov méze pocas uzivania tohoto
lieku nastat’ zvyseny pocet epileptickych zachvatov. Ak sa to stane vam alebo vasmu diet’at’u,
okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ihned’ sa obrat’te na svojho lekara, ak sa u vas objavi:

Vel'mi ¢asté vedl'ajsie ucinky (postihuju viac ako 1 z 10 0sob)

e Zmeny zorné¢ho pol’a - Priblizne u 1/3 alebo u 33 zo 100 pacientov liecenych SABRILOM sa
moézu vyskytnit’ zmeny zorného pol'a (ziizené zorné pole). Rozsah tejto “poruchy zorného pol'a”
moze kolisat’ od miernej po zavazni. Obvykle sa zisti po mesiacoch alebo rokoch liecby
SABRILOM. Tieto zmeny zorné¢ho pol'a mozu byt nevratn€, takze sa musia zistit’ zavcasu. Ak vy
alebo vase diet’a zisti poruchy zraku, okamzite sa skontaktujte s lekarom alebo nemocnicou.

DalSie vedPajsie G¢inky zahfhaju:

Vel'mi ¢asté vedl'ajsie ucinky (postihuju viac ako 1 z 10 0sob)
e Unava

e Zvysena ospalost’

e Bolest kibov

Casté vedlajsie Gginky (postihuja menej ako 1 z 10 0sdb)

e Bolest hlavy

e  Prirastok hmotnosti

e Triaska

e Opuch

e Podrazdenost’

e Zavraty

e Pocit znizenej citlivosti alebo pichania (Spendliky a ihly)

e Poruchy schopnosti ststredit’ sa, poruchy paméti a poruchy myslenia

e Psychické poruchy vratane nepokoja, agresivity, nervozity, podrazdenia, depresie, poruch
myslenia, stthomamu a nespavosti. Tieto vedl'ajsie ucinky su obvykle vratné, ak sa znizia davky
alebo sa liecba postupne ukonci. Davky si vSak neznizujte bez toho, aby ste o tom najskor
povedali lekarovi. Ak tieto vedlajSie €inky pocitite, oznamte to lekarovi.
Nevol'nost’, zvracanie a bolest’ brucha
Rozmazané videnie, dvojité videnie a rychly mimovol'ny pohyb oka
Poruchy reci
ZniZenie poctu Cervenych krviniek (anémia)
Strata vlasov

Menej Casté vedlajSie ¢inky (postihuji menej ako 1 zo 100 osdb)
e Znizena koordinacia pohybov alebo nesikovné, roztrzité pohyby

4
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e Zavazné psychické poruchy ako je hypomania (mierne zvysSena nalada), mania (zvySena nalada) a
psychoza (porucha myslenia a jednania s naslednym rozpadom osobnosti)
o Kozné vyrazky

Zriedkavé vedlajsie ucinky (postihuju menej ako 1 z 1 000 0sob)

e Zavazna alergicka reakcia sposobujuca opuch tvare alebo hrdla

e Zihlavka alebo vyrazka

e Vyrazny utlm, strnulost’ a zmétenost’. Tieto vedlajsie Gi¢inky s obvykle vratné, ak sa znizia davky
alebo sa liecba postupne ukonci. Avsak davky si neznizujte bez toho, aby ste o tom najskor
povedali lekarovi. Ak tieto u€inky pocitite, oznamte to lekarovi.

e Pokus o samovrazdu

e Iné problémy s ocami, ako napriklad poruchy sietnice

Vel'mi zriedkavé vedlajsie ti¢inky (postihuju menej ako 1 z 10 000 osdb)

e Iné problémy s o¢ami ako napriklad opticka neuritida (zapal o¢ného nervu) a opticka atrofia
(poskodenie zrakového nervu)

e Halucinacie

e Problémy s pecenou

Nezname (vyskyt vedl'ajsich ucinkov nie je znamy z dostupnych tdajov)

e Nezvycajné zmeny na mozgovych snimkach urobenych pomocou NMR

e Nekontrolovatel'né pohyby, najmé hornych koné¢atin a n6h

e Zvysena svalova stuhnutost’

e Znizena zrakova ostrost’

e Opuch v ochrannej vrstve nervovych buniek v ¢asti mozgu, pozorovany na NMR snimkach

DalSie vedPajsie u¢inky u deti
Vel'mi Casté vedl'ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
e Podrazdenost’ alebo nepokoj

Nezname (vyskyt vedlajSich ucinkov nie je znamy z dostupnych tdajov)

e Nezvycajné zmeny na mozgovych snimkach urobenych pomocou NMR, najmi u mladsich deti

e Opuch v ochrannej vrstve nervovych buniek v ¢asti mozgu, pozorovany na NMR snimkach, najméa
u mladsich deti

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich ucinkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ SABRIL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SABRIL obsahuje
- Liecivo je vigabatrin. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 500 mg vigabatrinu.
- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety:
povidon K30 (E1201), mikrokrystalicka celuloza (E460), karboxymetylskrob A,
sodna sol’, stearat horecnaty.
Obalova vrstva:
hypromeléza (E464), oxid titanicity (E171), makrogol 8000.

Ako vyzera SABRIL a obsah balenia

Biele az sivobiele ovalne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s deliacou ryhou na
jednej strane a na druhej strane s oznacenim ,,SABRIL®,

Jedno balenie obsahuje 100 filmom obalenych tabliet v Al/PVC blistroch po 10 tabliet.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

Vyrobca
Patheon France SA, 40 boulevard de Champaret, 38300 Bourgoin-Jallieu, Franctzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.



