PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Kigabeq 100 mg rozpustné tablety
Kigabeq 500 mg rozpustné tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kigabeg 100 mg rozpustné tablety

Jedna rozpustna tableta obsahuje vigabatrinum 100 mg.

Kigabeg 500 mg rozpustné tablety

Jedna rozpustna tableta obsahuje vigabatrinum 500 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Rozpustna tableta

Bil¢é ovalné tablety. Tablety maji na jedné stran¢ pilici ryhu a Ize je rozdé€lit na stejné davky.
- Velikost tablet 500 mg: 16,0 mm x 9,0 mm
- Velikost tablet 100 mg: 9,4 mm x 5,3 mm

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Kigabeq je indikovan u kojencti a déti od 1 mésice do méné nez 7 let véku pro:

- monoterapii infantilnich spazmt (Westova syndromu),

- kombinovanou 1é¢bu v kombinaci s jinymi antiepileptiky u pacientl s rezistentni parcidlni
epilepsii (zachvaty s fokalnim zacatkem) s nebo bez sekundérni generalizace, pokud se veskera
jina vhodna lécba ukazala jako nedostacujici nebo pacientem nebyla tolerovéna.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécbu vigabatrinem smi zahajit pouze 1ékat s odbornou specializaci v oboru epileptologie, neurologie
nebo détské neurologie. Dalsi 1é¢ba ma byt provadéna pod dohledem Iékaie s odbornou specializaci
v oboru epileptologie, neurologie nebo détské neurologie.

Dévkovéni

Monoterapie infantilnich spazmii (Westitv syndrom)

Doporucena pocatecni davka je 50 mg/kg/den. Davku lze déle zvySovat o 25 mg/kg/den kazdé 3 dny
az do maximalni doporuc¢ené davky 150 mg/kg/den.



Tabulka 1: Pocet rozpustnych tablet dle télesné hmotnosti, po¢ate¢ni davka a zvySovani davky pii
1é¢bé infantilnich spazmu

Télesna Pocatecni davka Navrhované davkovani pro Navrhované davkovani pro
hmotnost 50 mg/kg/den prvni zvySeni (75 mg/kg/den) | druhé zvySeni (100 mg/kg/den)
(v kg) (3. den) (6. den)
3 0,5 x 100 mg tablety rano 1 x 100 mg tableta rano 1,5 x 100 mg tablety rano
1 x 100 mg tableta veCer 1,5 x 100 mg tablety vecer 1,5 x 100 mg tablety vecer
4 1 x 100 mg tableta rano 1,5 x 100 mg tablety rano 2 x 100 mg tablety rano
1 x 100 mg tableta veer 1,5 x 100 mg tablety vecer 2 x 100 mg tablety vecer
5 1 x 100 mg tableta rano 1,5 x 100 mg tablety rano 2,5 x 100 mg tablety rano
1,5 x 100 mg tablety vecer 2 x 100 mg tablety vecer 2,5 x 100 mg tablety vecer
6 1,5 x 100 mg tablety rano 2 x 100 mg tablety rano 3 x 100 mg tablety rano
1,5 x 100 mg tablety vecer 2,5 x 100 mg tablety vecer 3 x 100 mg tablety vecCer
7 1,5 x 100 mg tablety rano 2,5 x 100 mg tablety rano 3,5 x 100 mg tablety rano
2 x 100 mg tablety vecer 2,5 x 100 mg tablety vecer 3,5 x 100 mg tablety veCer
] 2 x 100 mg tablety rano 3 x 100 mg tablety rano 4 x 100 mg tablety rano
2 x 100 mg tablety vecer 3 x 100 mg tablety vecer 4 x 100 mg tablety vecer
9 2 x 100 mg tablety rano 3,5 x 100 mg tablety rano 4,5 x 100 mg tablety rano
2,5 x 100 mg tablety veer 3,5 x 100 mg tablety vecer 4,5 x 100 mg tablety veer
10 0,5 x 500 mg tablety rano 0,5 x 500 mg tablety rano 1 x 500 mg tableta rano
0,5 x 500 mg tablety vecer 1 x 500 mg tableta veCer 1 x 500 mg tableta veCer
1 2,5 x 100 mg tablety rano 4 x 100 mg tablety rano i i 288 nml§ ‘;allol)e(tellggnrgg tableta
3 x 100 mg tablety vecer 4 x 100 mg tablety vecer veder
1 x 500 mg a 1 x 100 mg tableta
12 3 x 100 mg tablety rano 4,5 x 100 mg tablety rano rdno
3 x 100 mg tablety vecer 4,5 x 100 mg tablety vecer 1 x 500 mg a 1 x 100 mg tableta
vecer
1 x 500 mg a 1 x 100 mg tableta
13 3 x 100 mg tablety rano 4,5 x 100 mg tablety rano rano
3,5 x 100 mg tablety vecer 1 x 500 mg tableta vecer 1 x 500 mg a 2 x 100 mg tablety
vecer
1 x 500 mg a 2 x 100 mg tablety
14 3,5 x 100 mg tablety rano 1 x 500 mg tableta rano rano
3,5 x 100 mg tablety vecer 1 x 500 mg tableta vecer 1 x 500 mg a 2 x 100 mg tablety
vecer
15 0,5 x 500 mg tablety rano } i 288 Eg ‘;allol)e(tellggnnclg tableta 1,5 x 500 mg tablety rano
1 x 500 mg tableta vecer veder 1,5 x 500 mg tablety vecer
1 x500mgalx 100 mg tableta | 1 x 500 mg a3 x 100 mg tablety
16 4 x 100 mg tablety rano rdno rdno

4 x 100 mg tablety vecer

1 x 500 mg a 1 x 100 mg tableta
vecer

1 x 500 mg a 3 x 100 mg tablety
vecer

Rezistentni parcialni epilepsie (zachvaty s fokalnim zacatkem)
Doporucena pocatecni davka je 40 mg/kg/den.

Doporuceni ohledné udrzovaci davky v zavislosti na t€lesné hmotnosti jsou nasledujici:

Télesna hmotnost:

10 az 15 kg:
15 az 30 kg:

0,5to 1 g/den
1 az 1,5 g/den




Tabulka 2: Pocet rozpustnych tablet dle télesné hmotnosti a pocateni davka u rezistentni
parcialni epilepsie

Télesna Pocatecni davka
hmotnost 40 mg/kg/den
(v kg)

3 0,5 x 100 mg tableta rano
0,5 x 100 mg tableta veCer

4 0,5 x 100 mg tableta rano

1 x 100 mg tableta vecer

5 1 x 100 mg tableta rano

1 x 100 mg tableta vecer

6 1 x 100 mg tableta rano
1,5 x 100 mg tablety vecer

7 1,5 x 100 mg tablety rano
1,5 x 100 mg tablety vecer

2 1,5 x 100 mg tablety rano

2 x 100 mg tablety vecer

10 2 x 100 mg tablety rano

2 x 100 mg tablety vecer

13 2,5 x 100 mg tablety rano

2,5 x 100 mg tablety veCer
3 x 100 mg tablety rano

15 3 x 100 mg tablety veCer
17 3,5 x 100 mg tablety rano
3,5 x 100 mg tablety vecer
19 3,5 x 100 mg tablety rano
4 x 100 mg tablety vecer
2 4,5 x 100 mg tablety rano
4,5 x 100 mg tablety vecCer
25 1 x 500 mg tableta rano
1 x 500 mg tableta vecer
73 1 x 500 mg tableta rano
1 x 500 mg a 1 x 100 mg tableta vecer
30 1 x 500 mg a 1 x 100 mg tableta rano

1 x 500 mg a 1 x 100 mg tableta veCer

Kigabeq je uréen k peroralnimu podani ¢i podani gastrickou sondou dvakrat denné a 1ze ho podavat
pied jidlem nebo po jidle.

Nemeélo by dojit k pfekroceni maximalni doporucené davky.

Pokud po adekvatni dob¢ 1é¢by nedojde k vyraznému klinickému zlepSeni kontroly zachvatt, méla by
byt 1éCba vigabatrinem ukoncena. Vigabatrin by mél byt vysazovan postupné pod peclivym lékaiskym
dohledem.

Porucha funkce ledvin

Vigabatrin se vylucuje ledvinami, proto se pii podavani piipravku pacientim s hodnotou clearance
kreatininu niz$i nez 60 ml/min doporucuje zvySena opatrnost. Méla by byt zvaZena uprava davkovani.
Tito pacienti mohou reagovat na niz§i udrzovaci davku. Pacienti by méli byt sledovani s ohledem na
vyskyt nezadoucich u¢inki jako sedace nebo zmatenost (viz body 4.4 a 4.8).



Porucha funkce jater
Vigabatrin neni metabolizovan jaternimi enzymy a v tomto ohledu tedy neni nutna Gprava davky ani
uprava frekvence podavani.

Pediatricka populace

Kigabeq nema relevantni vyuziti pii 16cbé novorozenat (do 27 dnti véku) v indikaci ,,infantilni
spazmy*“ a pii 1é¢bé déti a dospivajicich starSich 7 let v indikaci ,,rezistentni parcialni epilepsie*
(z&chvaty s fokalnim pocatkem).

Zptsob podani

Kigabeq je urcen k peroralnimu podéani nebo podani gastrickou sondou a lze ho podavat pred jidlem
nebo po jidle.

Podani gastrickou sondou je urceno détem, které nemohou polykat, ale mohou piijimat potravu
enteralne.

O zpusobu podani rozhodne 1ékaf s odbornou specializaci v oboru epileptologie, neurologie nebo
détské neurologie.

Navod k rozpusténi 1é¢ivého pripravku a k manipulaci s nim pied podanim je uveden v bodé¢ 6.6.

Peroralni podani

Protoze studie stability byly provedeny pouze s vodou, je tieba pro ptipravu peroralniho roztoku
pouzivat pouze vodu. Jakmile dojde k iplnému rozpusténi tablety, poda se cely roztok ditéti najednou
tteba cely roztok natahnout do stfikacky pro peroralni podani, vlozit konec stfikacky ditéti do ust a
jemnym tlakem na pist stfikacku do ust vyprazdnit.

Jakmile dité cely roztok vypije, je tieba sklenici vyplachnout jednou nebo dvéma 1zicemi vody

vvvvvvv

Podani gastrickou sondou

Pacientlim, ktefi nemohou polykat, je mozné Kigabeq podavat pomoci gastrické sondy.

Tablety se rozpusti v pfiblizn€ 5 az 10 ml vody a vysledny roztok se pomoci k tomu uzptsobené
stiikacky vpravi do sondy. Gastrickou sondu je tfeba vyplachnout 10 ml vody.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

U pacientt 1éenych vigabatrinem jsou s vysokou ¢etnosti (pfiblizné 1/3 pacientl) hlaseny defekty
zorného pole. Cetnost téchto defektii zjiiténa v oteviené studii je uvedena v bodé 4.8. P¥iznaky se
obvykle za¢inaji objevovat po mésicich az letech 1é¢by vigabatrinem. Zuzeni zorného pole mize byt
zavazného stupné s praktickymi dopady na pacienta. Vigabatrin miize zpUsobit trvalou ztratu zraku.

Vétsina pacientd, u kterych bylo zjisténo poskozeni periferniho vidéni, na sobé nepozorovalo zadné
ptiznaky. Tento nezadouci efekt 1ze tedy spolehlivé zjistit jen systematickym vySetfovanim pomoci
perimetrie, které je obvykle mozné az u pacientd od 9 let véku. U mladsich pacientii ma byt pouzita
elektroretinografie (viz Defekty zorného pole).

Dostupna data naznacuji, ze defekty zorného pole jsou nezvratné i po ukonceni 1é€by vigabatrinem.
ZhorSovani defekt zorného pole i po ukonéeni 1é¢by nelze vyloudit.

Vigabatrin se tedy ma pouzivat jen po dikladném zvazeni poméru pfinost a rizik v porovnani
s alternativnimi zpUsoby 1é¢by.




Lécba vigabatrinem se nedoporucuje pacientim s existujicim, klinicky vyznamnym defektem zorného
pole.

Pacienti maji absolvovat systematické vySetieni pro vyskyt defektti zorného pole pii zahdjeni [écby
vigabatrinem a toto vySetieni by se m¢lo v pravidelnych intervalech opakovat. Testovani zorného pole
by se mélo provadét kazdych 6 mésicti po celou dobu trvani 1é¢by. Sledovani musi pokracovat po
dobu dal$ich 6 az 12 mésicti od ukonceni 1é¢by (viz Defekty zorného pole).

Defekty zorného pole

Z dostupnych tdajt vyplyva, Ze se obvykle jedna o oboustranné koncentrické ziizeni zorného pole,
které je obecné zietelnéjsi v nazalni nez v temporalni ¢asti. V centralnim zorném poli (do 30 stupiiti
excentricity) se ¢asto pozoruje anularni defekt v nazalni ¢asti. Stupen defektti zorného pole hlasenych
u pacientd, ktefi se 1é€ili vigabatrinem, se pohybuje od mirného po zavazny. Zavazné ptipady této
funk¢éni poruchy mohou mit vazny dopad na prakticky zivot pacienta a mohou se projevovat
tunelovym vidénim. U tézkych piipadi byla hlaSena i slepota.

Veétsina pacientt, u kterych byly defekty souvisejici s perifernim vidénim zjiStény, u sebe spontdnné
nezaznamenala zadné piiznaky, a to ani v pfipadech, kdy perimetrie odhalila zavazny stupen
poskozeni. Dostupna data naznacuji, ze defekty zorného pole jsou nezvratné i po preruseni 1¢cby
vigabatrinem. ZhorSovani defektii zorného pole i po ukonceni 1écby nelze vyloucit.

Sdruzend data shromézdéna z prevalencnich studii naznacuji, Ze se poruchy zorného pole vyskytuji az
u 1/3 pacientti 1é¢enych vigabatrinem. Riziko miize byt vy$si u muzi nez u Zen. Cetnost téchto defektt
zjisténa v oteviené klinické studii je uvedena v bod¢ 4.8. Tato studie naznacila moZznou spojitost mezi
rizikem vzniku defektli zorného pole a mnozstvim vigabatrinu, kterému byl pacient vystaven, jak

z pohledu denni davky (od 1 gramu az po 3 gramy), tak s ohledem na celkovou dobu 1é¢by (maximum
vyskytl béhem prvnich tii let).

Vsichni pacienti maji pted zahajenim 1é¢by vigabatrinem nebo kratce po jejim zahajeni absolvovat
konzultaci na oftalmologickém pracovisti.

Vysetfeni pomoci perimetrie je pouze zfidka mozné provadét u déti mladsich 9 let. Mozné piinosy
1écby u déti je tedy tfeba s ohledem na rizika 1écby velmi peclivé zvazit. V soucasné dob¢€ neexistuje
jednotna metoda slouzici k diagnostice nebo vylouéeni poruch zorného pole u déti, u kterych neni
mozné pouzit standardni perimetrii. Frekvence a zdvaznost téchto poruch byla v této skupiné pacientti
urcena jen nepiimo na zaklad€ abnormalnich nélezi na elektroretinogramu nebo na zéklad¢ jinych
potencidlnich abnormalnich zrakovych nalezi.

U kojencti a déti, které pii vySetieni perimetrii nespolupracuji, se doporucuje vysetieni
elektroretinografem. Na zakladé dostupnych dat se zda, ze poruchy zorného pole spojené

s vigabatrinem koreluji u prvniho oscilaéniho potencialu a u zableskového elektroretinogramu

s frekvenci 30 Hz. Reakce jsou v téchto oblastech zpozdéné a snizené mimo obvyklé limity. Tyto
zmeény nebyly pozorovéany u pacientd 1écenych vigabatrinem, u nichz k defekttim zorné¢ho pole
nedoslo.

Rodice a/nebo opatrovnici musi obdrzet podrobné informace o ¢etnosti a dopadech rozvoje poruch
zorného pole v pribéhu 1é¢by vigabatrinem.

Defekty zorného pole se nékdy zjisti az v zdvazném stadiu, a i nezjisténé mirné formy téchto poruch
mohou mit negativni dopad na integritu ditéte. Na pocatku 1é€by (nejpozdéji do 4 tydnt po jejim
zahajeni) je tedy nutné provést zékladni vySeteni zraku a toto vySeteni béhem 1écby opakovat
minimalné kazdych 6 mésici. Ve sledovani stavu se musi pokracovat 6 az 12 mésict po ukonceni
1écby.

Dostupna data naznacuji, Ze poruchy zorného pole jsou nezvratné.




Pokud nékteré z kontrolnich vySetfeni prokaze z(zeni zorného pole, mélo by se zvazit postupné
vysazeni vigabatrinu. Pokud se rozhodne o pokracovani lécby, méla by se zvazit vyssi frekvence
kontrolnich vysetfeni (perimetrie) za ucelem vcasné detekce zhorSovani stavu nebo defektli
ohrozujicich zrak.

Vigabatrin by se nemél pouzivat, pokud pacient soucasné uziva dalsi retinotoxické 1é¢ivé pripravky.

Neurologické a psychiatrické poruchy

S ohledem na vysledky studii bezpecnosti provadénych na zvitatech (viz bod 5.3) se doporucuje, aby
se u pacientt peclive sledoval mozny vyskyt nezddoucich G¢inkt v oblasti funkce nervového systému.

Vzacné byly brzy po zahdjeni 1écby vigabatrinem hlaseny pfiznaky encefalopatie, jako je zvysena
sedace, stupor a zmatenost ve spojeni s nespecifickou aktivitou pomalych vin na elektroencefalo-
gramu. Rizikové faktory pro rozvoj téchto reakci zahrnuji vyssi nez doporucenou pocatecni davku,
rychlejsi nez doporucené zvySovani davky a selhani ledvin. Tyto stavy byly reverzibilni po snizeni
davky nebo po ukonceni 1écby vigabatrinem (viz bod 4.8).

Abnormalni nalezy na magnetické rezonanci

U nékterych déti 1é¢enych vigabatrinem pro infantilni spazmy byly pozorovany abnormalni nalezy na
magnetické rezonanci spocivajici ve zvySeném signalu T2 a symetrickych loziscich restrikce difuze

v oblasti thalamu, bazalnich ganglii, mozkového kmene a mozecku. V retrospektivni epidemiologické
studii u kojenci s infantilnimi spazmy (N = 205) byla prevalence téchto zmén 22 % u pacientii
1é€enych vigabatrinem oproti 4 % u pacientt lé€enych jinymi prostfedky.

Z udajt ve vySe uvedené studii, ze zkuSenosti po uvedeni ptipravku na trh a z dostupné literatury
vyplyva, ze tyto zmény po ukonceni 1é¢by obvykle vymizi. U mensiho poctu pacientt loziska
vymizela navzdory tomu, ze 1é¢ba nebyla prerusena.

Kromé¢ toho byly hlaseny pripady intramyelinového edému (IME), a to pfedevs§im u kojenci 1é¢enych
kvuli infantilnim spazmdm (viz body 4.8 a 5.3). IME byl hlasen jako reverzibilni po vysazeni
ptipravku, a proto se v piipadé vyskytu IME doporucuje vigabatrin postupné vysadit.

U pacientli lécenych vigabatrinem pro infantilni spazmy byly hlaSeny poruchy hybnosti véetné
dystonie, dyskineze a hypertonie. Pomér ptinost a rizik 1é¢by vigabatrinem je tfeba u kazdého
pacienta zvazit individualné. Pokud se v pritbéhu 1écby vigabatrinem objevi dalsi poruchy hybnosti,
ma se zvazit snizeni davky nebo postupné vysazeni piipravku.

U nékterych pacientd mize po zahdjeni 1écby vigabatrinem dojit k vyssi frekvenci zachvati nebo
k vyskytu zachvatd nového typu (viz bod 4.8). K témto projeviim mohou byt obzvlast' nachylni pacienti
trpici myoklonickymi zachvaty. Vzacné se mohou objevit nové myoklonické zachvaty nebo zhorSeni
stavajiciho stavu. Tyto projevy mohou byt také vysledkem ptredavkovani, snizeni koncentrace soucasné
pouzivanych antiepileptik v krevni plazm¢ nebo paradoxni reakce.

Nahlé vysazeni ptipravku muze vést ke zvySenému vyskytu zachvatt, tzv. rebound efektu. V pripadé
rozhodnuti o ukonceni 1écby vigabatrinem se doporucuje postupné snizovani davky po dobu 2 az
4 tydni.

Pti 1é6¢b¢ vigabatrinem je tfeba zvySené opatrnosti dbat u pacientil, u nichz se v minulosti objevila
psychoza, deprese nebo poruchy chovani. V prubéhu 1é¢by vigabatrinem byl hlasen vyskyt
psychiatrickych poruch (napt. agitovanost, deprese, abnormalni mysleni, paranoidni reakce). Tyto
projevy se objevovaly u pacientl s psychiatrickou anamnézou i bez ni a obvykle byly reverzibilni po
snizeni davky vigabatrinu nebo po postupném ukonceni 1éCby.

Sebevrazedné myslenky a sebevrazedné chovani




U pacientt léCenych antiepileptiky v riznych indikacich byly hlaSeny ptipady vyskytu
sebevrazednych myslenek a sebevrazedného chovani. Metaanalyza randomizovanych placebem
kontrolovanych studii antiepileptickych 1é¢ivych ptipravki rovnéz prokazala mirné zvysené riziko
vyskytu sebevrazednych myslenek a chovani. Mechanismu vzniku tohoto jevu neni znam a dostupna
data nevylucuji moznost zvySeného rizika u 1écby vigabatrinem.

U pacientt je proto tieba peclivé sledovat mozny vyskyt znamek sebevrazednych myslenek a chovani
a v ptipadé potfeby zvazit vhodnou 1é¢bu. Pacienty (a jejich rodice ¢i opatrovniky) je nutné poucit o
tom, Ze v piipadé€ vyskytu jakychkoliv znamek sebevrazedného mysleni ¢i chovani je ihned tfeba
vyhledat Iékaiskou pomoc.

Porucha funkce ledvin

Vigabatrin se vylucuje ledvinami, proto se u pacientl s hodnotou kreatininové clearance nizsi nez
60 ml/min doporucuje zvySena opatrnost. U té€chto pacientt je tieba peclive sledovat, zda nedojde
k vyskytu nezadoucich G¢inkt jako sedace ¢i zmatenost (viz bod 4.2).

Vliv na vysledky sérologickych vySetreni

Vigabatrin muze vést ke snizené mérené aktivit¢ alaninaminotransferdzy (ALT) a v mens$i mife
aspartataminotransferazy (AST) v plazmé. Suprese ALT se pohybuje v rozsahu 30 az 100 %.
Vysledky jaternich testi mohou byt tedy u pacientl léCenych vigabatrinem kvantitativné nespolehlivé
(viz bod 4.8).

Vigabatrin mtze zvysit mnozstvi aminokyselin v moci, coz mize vést k falesn€ pozitivnim vysledkiim
u urcitych vzacné se vyskytujicich genetickych poruch metabolismu (napt. alfa-aminoadipova
acidurie).

Riziko chyby pri podavani léku

Protoze 1ze obé tablety (100 mg a 500 mg) pouzivat soucasné, existuje riziko zamény tablet rozdilnych
sil nebo jejich ptilek s naslednym rizikem podani nespravné davky. Proto je ticba vénovat zvy$enou
pozornost velikosti tablet, aby byly spravné identifikovany tablety s potiebnou silou.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

Vzhledem k tomu, Ze vigabatrin neni metabolizovan ani se nevaze na bilkoviny a neindukuje enzymy
jaterniho cytochromu P450, jsou interakce s ostatnimi 1éky nepravdépodobné. Avsak

v kontrolovanych klinickych studiich bylo pozorovano postupné snizeni plazmatické koncentrace
fenytoinu o 1633 %. Pfesny dlivod této interakce zatim neni znam, ale ve vétsin¢ piipadl se uvedena
interakce nezda byt klinicky relevantni.

V prubéhu kontrolovanych klinickych studii byly sledovany rovnéz plazmatické koncentrace
karbamazepinu, fenobarbitalu a valproatu sodného a zadné klinicky signifikantni interakce nebyly
pozorovany.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

Tento 1éCivy ptipravek neni urcen Zenam ve fertilnim véku.

Kojeni

Tento 1é¢ivy ptipravek neni uréen kojicim Zenam.



Fertilita

Studie provedené na potkanech neprokéazaly vliv na fertilitu samct ani samic (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost ¥idit vozidla a obsluhovat stroje

Kigabeq ma vyrazny vliv na schopnost vykonavat rizikové aktivity.

S ohledem na fakt, Ze v klinickych studiich byla pfi pouzivéani vigabatrinu pozorovéna ospalost, musi
byt pacienti o tomto informovani pied zah4jenim 1écby.

Vyznamné mohou schopnost vykonavat rizikové aktivity ovlivnit také defekty zorného pole, které
byly Casto hlaseny v souvislosti s uzivanim vigabatrinu. Pacient proto musi pravidelné podstupovat
vySetieni pro vyskyt defektli zorného pole (viz bod 4.4). Zvlastni opatrnosti je tieba u détskych
pacientl dbat pfi jizde na kole, pfi lezeni do vysek nebo pfi jinych rizikovych aktivitach.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Mezi nejcastéji hlaSené nezadouci u€inky hlasené ve spojitosti s vigabatrinem patii defekty zorné¢ho
pole (mirného az zavazného stupné, objevujici se obvykle po nékolika mésicich az letech 1écby
vigabatrinem), psychiatrické poruchy jako agitovanost, excitace, agresivita, nervozita, deprese,
paranoidni reakce, poruchy nervového systému jako zvySena sedace, stupor a zmatenost. Mezi vzacné
se vyskytujici projevy patii sebevrazedné pokusy, encefalopatie a poruchy funkce sitnice.

Pti 1écbe vigabatrinem se u nékterych pacientl miize zvysit frekvence zachvati vetné status
epilepticus. K témto projeviim mohou byt obzvlast nachylni pacienti trpici myoklonickymi zachvaty.

Vzacné se mohou objevit nové myoklonické zachvaty nebo zhorSeni stadvajiciho stavu.

Tabulkovy pfehled nezddoucich uéinku

Nezadouci ucinky uvedené nize byly hlaseny celosvétove v pritbéhu predregistracniho i
poregistra¢niho obdobi pouzivani vigabatrinu. Nejsou omezené na pediatrickou populaci.

Nezadouci ucinky uvedené nize jsou sefazeny podle frekvence vyskytu jako:
velmi ¢asté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), méng Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Tiida velmi Casté Casté méné casté vzacné velmi neni znamo
organovych vzacné
systému
Poruchy krve anémie
a lymfatickehc
systemu
Psychiatrické agitovanost, |hypomanie, |sebevrazedny  halucinace
poruchy agresivita, manie, pokus

nervozita, psychoza

deprese,

paranoidni

reakce,

insomnie



Poruchy
nervoveho
systemu

Poruchy oka |defekt
zorného

Gastro-
intestinalni
poruchy

Poruchy jater
a zlucovych
cest

Poruchy kiize
a podkozni
tkanée
Poruchy
svalové

a kosterni
soustavy

a pojivové
tkanée
Celkové
poruchy

a reakce

v misté
aplikace

Vysetreni

somnolence |poruchy feci,

pole

artralgie

unava

Defekty zorného pole

bolesti hlavy,
zavraté,
parestezie,
poruchy
koncentrace a
poruchy
paméti,
mentalni
poruchy
(poruchy
mysleni),
ties

rozmazané
vidéni,
diplopie,
nystagmus

nauzea,
zvraceni,
bolesti bficha

alopecie

edém,
podrazdénost

narust télesné
hmotnosti

poruchy
koordinace
(ataxie)

vyrazka
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encefalopatie |opticka

onemocnéni
sitnice (napf.
periferni
atrofie
sitnice)

angioedém,
urtikarie

neuritida

atrofie
optického
nervu

hepatitida

abnormalni
nalezy na
magnetické
rezonanci,
intramyelino-
vy edém
(ptedevsim

u kojencty)
(viz body 4.4
as.3),
poruchy
hybnosti
véetné
dystonie,
dyskineze a
hypertonie,
bud’ ve spojeni
s abnormalnim
nalezem pfi
vySetieni
MRI, nebo bez
néj

snizend
zrakova
ostrost



Epidemiologii u defekti zorného pole u pacientt s rezistentni parcialni epilepsii sledovala observacni,
oteviena, multicentrickd, komparativni studie faze IV s paralelni skupinou, zahrnujici 734 pacientt
s minimalnim vékem 8 let, ktefi rezistentni parcialni epilepsii trpéli po dobu minimalné jednoho roku.

Pacienti byli rozd€leni do tii skupin: pacienti aktualné 1é¢eni vigabatrinem (skupina I), pacienti,
kterym byl vigabatrin podan v minulosti (skupina II), a pacienti, kterym vigabatrin nebyl podan nikdy

(skupina III).

v

wevr

prvniho a kone¢ného vyhodnoceni u hodnotitelné populace (n = 524):

Déti (od 8 do 12 let) Dospivajici a dospéli (od 12 let)
SkupinaI! | Skupinal? | SkupinaIll | Skupinal?® | Skupina Il * | Skupina III
N =38 N=47 N =41 N=150 N=151 N=97

Defekt

zorn¢ho pole

s neznamou

etiologii:

- Pozorovan 1 (4,4 %) 3 (8,8 %) 2 (7,1 %) 31 (34,1 %) | 20 (19,2%) | 1 (1,4 %)

pri zarazeni

do studie

- Pozorovan 4(10,5%) | 6(12,8%) | 2(4,9%) 59 (39,3 %) | 39(25,.8%) | 4 (4,1 %)

Ppri prvaim

vyhodnoceni

- Pozorovan 10 (26,3 %) | 7 (14,9 %) | 3 (7,3 %) 70 (46,7 %) | 47 (31,1 %) | 5(5,2 %)

Ppri konecném

vyhodnoceni

! Median trvani 16¢by: 44,4 mésict, primé&rna denni davka 1,48 g
2 Medién trvani 16¢by: 20,6 mésict, primérna denni davka 1,39 g
3 Median trvani 1é¢by: 48,8 mésici, primérna denni davka 2,10 g
4 Median trvani 16¢by: 23,0 mésict, primérna denni davka 2,18 g

Popis vybranych nezadoucich uéinku

V prubéhu 1é¢by vigabatrinem byl hlasen vyskyt psychiatrickych poruch. Tyto projevy se objevovaly
u pacientti s psychiatrickou anamnézou i bez ni a obvykle byly reverzibilni po snizeni davky
vigabatrinu nebo po postupném ukonceni 1é¢by (viz bod 4.4). Deprese byla v klinickych studiich

Castym psychiatrickym projevem, ale jen ziidka vyzadovala ukon¢eni 1é¢by vigabatrinem.

Vzacné byly brzy po zahéjeni 1écby vigabatrinem hlaSeny ptiznaky encefalopatie, jako je zvySena
sedace, stupor a zmatenost ve spojeni s nespecifickou aktivitou pomalych vin v elektroencefalogramu.
Tyto reakce byly po snizeni davky a vysazeni vigabatrinu zcela reverzibilni (viz bod 4.4).
Laboratorni tidaje naznacuji, ze 1é¢ba vigabatrinem nezptisobuje rendlni toxicitu. Bylo pozorovano
snizeni hodnot ALT a AST, které je povazovano za dasledek inhibice téchto aminotransferaz
vigabatrinem. Dlouhodoba 1écba vigabatrinem mutize byt spojena s mirnym poklesem hladiny
hemoglobinu, ktery ale jen ztidka nabyva vyznamnych hodnot.

U nékterych mladsich déti 1éCenych vigabatrinem pro infantilni spazmy byly pozorovany
asymptomatické a prechodné abnormalni nalezy na magnetické rezonanci. Klinicky vyznam téchto

nalezil je nezndmy. Protoze se rutinni sledovani této pediatrické populace vysetfenim MRI

nedoporucuje, nelze z dostupnych tdaji frekvenci abnormalnich nalezl na magnetické rezonanci
spolehliveé urcit. U pacientl lécenych vigabatrinem pro infantilni spazmy byly hlaseny poruchy
hybnosti, bud’ izolovan€, nebo ve spojeni s abnormalnimi nalezy na magnetické rezonanci, ale jejich
frekvence neni znama.
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Pediatrickd populace

Psychiatrické poruchy
Velmi Casté: excitace, agitovanost

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinki uvedené¢ho v Dodatku V.

4.9 Predavkovani
Ptiznaky

Jsou evidovany pripady piredavkovani vigabatrinem. Tam, kde toto bylo uvedeno, se nej¢astéji jednalo
o davky mezi 7,5 az 30 graml, ale byly nahlaseny i pfipady poziti az 90 gramu. V téméf poloviné
pripadl se jednalo o poziti vice 1€k najednou. U nahlaSenych ptipadi se jako nejcastéjsi priznaky
objevovaly ospalost nebo kéma. Dalsi mén¢ ¢asto hlaSené piiznaky zahrnovaly vertigo, bolesti hlavy,
psychozy, utlum dychéni nebo apnoe, bradykardii, hypotenzi, agitovanost, podrazdénost, zmatenost,
abnormalni chovani a poruchy feci.

Lécba

Neexistuje zadné specifické antidotum. Lécba spociva v obvyklych podpiirnych opattenich. Lze zvazit
opatieni k odstranéni nevstiebané latky. Aktivni uhli dle vysledku studie in vitro latku vigabatrin ve
vyraznéj$i mife nevstfebava. U¢innost hemodialyzy pii 1é¢bé predavkovani vigabatrinem neni znama.
V izolovanych ptipadech, kdy doslo u pacientii 1éCenych terapeutickymi davkami vigabatrinu

k selhani ledvin, snizila hemodialyza koncentraci vigabatrinu v krevni plazmé o 40 az 60 %.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiepileptika, derivaty mastnych kyselin, ATC kod: NO3AG04

Mechanismus U¢inku

Vigabatrin je selektivni ireverzibilni inhibitor transaminazy kyseliny gamaaminomaselné (GABA-T),
enzymu zodpovédného za odbouravani GABA. Lécba vigabatrinem vede ke zvyseni koncentrace
GABA (gamaaminomaselné kyseliny), hlavniho inhibi¢niho neurotransmiteru v mozku.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Kontrolované a dlouhodob¢ klinické studie prokazaly, ze vigabatrin je u¢innym lékem prvni volby pii
snizovani frekvence zachvatli u pacientl s infantilnimi spazmy a dale Ga¢innym lékem pfi snizovani
zachvati pfi kombinované 1é€be€ u pacientt s epilepsii, kterd neni uspokojivé zvladana konvencnimi
antiepileptiky. Pfipravek je obzvlast ti¢inny u pacientl s parcidlnimi zachvaty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dospéli

Absorpce
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vigabatrin je latka rozpustna ve vodé¢ a z gastrointestinalniho traktu se vstiebava rychle a aplné.
Rozsah absorpce neni ovlivnén jidlem. Doba do dosazeni maximalni plasmatické koncentrace (tmax) je
pfiblizné 1 hodina.

Distribuce

Vigabatrin je Siroce distribuovan, jeho zdanlivy distribuéni objem je o néco vétsi nez celkova télesna
voda. Vazba na plazmatické bilkoviny je zanedbatelna. Vztah plazmatické koncentrace vigabatrinu a
koncentrace vigabatrinu v mozkomi$nim moku k dévce je v doporuc¢eném davkovém rozmezi linearni.

Biotransformace
Vigabatrin neni vyznamné metabolizovan. V plazmé nebyly identifikovany Zadné metabolity.

Eliminace

Vigabatrin je vylu¢ovan renalni exkreci s terminalnim polocasem 5—8 hodin. Peroralni clearance
(CI/F) vigabatrinu je ptiblizn¢ 7 I/h (tj. 0,10 I/h/kg). Ptiblizn€ 70 % jednorazové podané latky bylo
zachyceno v nezménéné forme v moci v prvnich 24 hodinach po podani.

Farmakokineticky(é)/farmakodynamicky(é) vztah(y)
Mezi plazmatickou koncentraci a u¢innosti neni pfima korelace. Trvani u€inku 1écivé latky zavisi na

rychlosti resyntézy GABA transaminazy.

Pediatrickd populace

Farmakokinetické vlastnosti vigabatrinu byly zkoumany ve skupinach Sesti novorozenct (15-26 dni),
Sesti kojencii a batolat (5—22 mésicu) a Sesti déti (4,6—14,2 roki) s refrakterni epilepsii.

Po podani jednordzové davky 37-50 mg/kg vigabatrinu ve form¢e peroralniho roztoku bylo tmax
pfiblizné 2,5 hodiny u novorozenct a kojencti a 1 hodina u déti. Primémy terminalni polocas
vigabatrinu byl pfiblizné€ 7,5 hodiny u novorozenct, 5,7 hodiny u kojencti a 5,5 hodiny u déti.
Primérné hodnoty CI/F aktivniho S-enanciomeru vigabatrinu byly u kojenct 0,591 1/h/kg a u déti
0,446 1/h/kg.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie bezpecnosti provedené na zvitatech, konkrétn€ u potkanti, mysi, pst a opic prokazaly, ze
vigabatrin nema signifikantni nezadouci u€inky na jatra, ledviny, plice, srdce ani zaZivaci trakt.

V mozku byly histologicky pozorovany mikrovakuolizace v bilé hmot¢ u potkant, mysi a psi pii
davkach 30-50 mg/kg/den. U opic byly 1éze minimdlni nebo nejednoznacné. U potkanti i pst byly 1éze
reverzibilni po pferuSeni lécby vigabatrinem a dokonce zacaly odeznivat i pii pokracujici 1écbe.

Retinotoxicita souvisejici s podavanim vigabatrinu byla pozorovana u 80—100 % potkand-albint,
kterym byt vigabatrin podavan v potravé nebo sondou v davkach 300 mg/kg/den, ale nebyla
pozorovana u potkand, psil a opic s normalni pigmentaci. Retinalni zmény byly u potkani-albint
charakterizované jako fokalni nebo multifokalni poruchy organizace zevni jadrové vrstvy, zatimco jiné
vrstvy zustaly neposkozené.

Pokusy na zvitatech ukazuji, Ze vigabatrin nema negativni vliv na plodnost nebo vyvoj mladéte. Nebyl
zaznamendan teratogenni ucinek v davkach do 150 mg/kg (trojnasobek lidské davky) u potkanii nebo

v davkach do 100 mg/kg u kralikt. U kralikt vSak byl pti davkach 150-200 mg/kg pozorovan lehce
zvySeny vyskyt rozstépu patra.

Studie neodhalily zadné mutagenni ani karcinogenni vlastnosti vigabatrinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Seznam pomocnych latek

Krospovidon typ B

Mannitol

Natrium-stearyl-fumarat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

4 roky

Pouzijte bezprosttedné po ptipravé peroralniho roztoku.
Po prvnim otevieni: 100 dnt

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy pipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Kigabeq 100 mg rozpustné tablety

Lahvicka z HDPE s détskym bezpecnostnim uzavérem.
Velikost baleni: 100 rozpustnych tablet.

Kigabeg 500 mg rozpustné tablety

Lahvi¢ka z HDPE s détskym bezpec¢nostnim uzavérem.
Velikost baleni: 50 rozpustnych tablet.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Rozpusténi rozpustné tablety

Naplnte sklenici vodou v mnozstvi jedné az dvou polévkovych 1zic (5 nebo 10 ml) dle véku ditéte.
Vlozte do vody predepsany pocet tablet pripravku Kigabeq nebo jejich ptlek. Vyckejte, az se tablety
zcela rozpusti. K iplnému rozpusténi tablet obvykle dojde do jedné minuty, ale rozpusténi lze urychlit
jemnym michanim.

Vysledny roztok je mlécné zakaleny. Jedna o normalni jev, zpisobeny pfitomnosti latek
nerozpustnych ve vode¢.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ORPHELIA Pharma SAS

85 Boulevard Saint-Michel

75005 PARIZ

Francie

8. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/18/1302/001 100 rozpustnych tablet — 100 mg
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EU/1/18/1302/002 50 rozpustnych tablet — 500 mg

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 20. zaii 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pfipravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Farmea

10, rue Bouché Thomas
ZAC d'Orgemont
F-49000 Angers

49000 Angers

Francie

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 avenue du Midi

63800 Cournon d’Auvergne
Francie

Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Francie

V ptibalové informaci k 1é€civému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného
za propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej lé¢ivého piipravku je vazan na Iékatsky predpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn udajt
o pripravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

e Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy
pfipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢
odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém
portalu pro 1é¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

e Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskutec¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné€ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba ptedlozit:

e na zadost Evropské agentury pro 1éCivé pfipravky,
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pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zmeénam pomeru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI 1 LAHVICKU SE 100 ROZPUSTNYMI TABLETAMI KIGABEQ
100 MG

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Kigabeq 100 mg rozpustné tablety
vigabatrinum
Pro déti od 1 mésice do 7 let

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna rozpustna tableta obsahuje vigabatrinum 100 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

100 rozpustnych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani a podéni gastrickou sondou.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ORPHELIA Pharma SAS
85 Boulevard Saint-Michel
75005 PARIZ

Francie

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/18/1302/001

| 13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Kigabeq 100 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE OBSAHUJICI 100 ROZPUSTNYCH TABLET KIGABEQ 100 MG

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kigabeq 100 mg rozpustné tablety
vigabatrinum
Pro déti od 1 mésice do 7 let

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna rozpustna tableta obsahuje vigabatrinum 100 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4 LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

100 rozpustnych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani a podéni gastrickou sondou.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ORPHELIA Pharma SAS

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/18/1302/001

| 13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI 1 LAHVICKU S 50 ROZPUSTNYMI TABLETAMI KIGABEQ
500 MG

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kigabeq 500 mg rozpustné tablety
vigabatrinum
Pro déti od 1 mésice do 7 let

2.

OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna rozpustna tableta obsahuje vigabatrinum 500 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI
50 rozpustnych tablet
5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani a podéni gastrickou sondou.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ORPHELIA Pharma SAS
85 Boulevard Saint-Michel
75005 PAR{Z

Francie

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/18/1302/002

| 13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Kigabeq 500 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE OBSAHUJICI 50 ROZPUSTNYCH TABLET KIGABEQ 500 MG

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kigabeq 500 mg rozpustné tablety
vigabatrinum
Pro déti od 1 mésice do 7 let

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna rozpustna tableta obsahuje vigabatrinum 500 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

50 rozpustnych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani a podani gastrickou sondou.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LFL(':IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ORPHELIA Pharma SAS
85 Boulevgry@ Saint-Michel
75005 PARIZ

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/18/1302/002

| 13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Kigabeq 100 mg rozpustné tablety
Pro déti od 1 mésice do 7 let

Kigabeq 500 mg rozpustné tablety
Pro déti od 1 mésice do 7 let

vigabatrinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez tento 1é¢ivy pripravek svému ditéti

podate, protoZe obsahuje duleZzité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se oSetfujiciho lékate svého ditéte nebo svého 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vase dit¢.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkt, sdélte to jeho 1ékafi nebo
svému lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Kigabeq a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Kigabeq uzivat
Jak se ptipravek Kigabeq podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kigabeq uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

1. Co je Kigabeq a k ¢emu se pouziva

Kigabeq obsahuje 1éCivou latku vigabatrin a pouziva se pro 1écbu kojencti a déti od 1 meésice do 7 let
veku. Je urcen k 1é¢be infantilnich spazmti (Westova syndromu) nebo, v kombinaci s jinymi
antiepileptiky, k 1é¢bé parcidlni epilepsie, kterou se nedafi zvladat dosavadni 1écbou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Kigabeq uZivat

Nepodavejte pripravek Kigabeq:
- jestlize je Vase dité alergické na vigabatrin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted podanim ptipravku Kigabeq sdélte oSettujicimu 1ékati svého ditéte, pokud Vase dité:

- trpi nebo v minulosti trpélo depresi nebo jinym psychiatrickym onemocnénim,

- trpi nebo trpélo problémy s ledvinami (nebot’ miize dojit k vyskytu ptfiznaki jako utlum nebo
zmatenost),

- ma nebo mélo problémy s o€ima.

V pribéhu 1écby vigabatrinem mutize dojit ke ztraté zorného pole (ztrata zraku na okrajich zorného
pole ditéte). Tuto moznost je tieba prokonzultovat s 1ékafem pied zahajenim 1éCby a 1ékai Vam sdéli,
jak tento nezadouct piiznak zjistit. Ztrata zorného pole mize byt zavazného stupné a trvalého
charakteru, proto je tfeba ji zachytit v¢as, aby se piedeslo zhorSovani stavu. ZhorSovani ztraty zorného
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pole miize pokracovat i po ukonceni 1é¢by. Pokud u svého ditéte zaznamenate jakoukoliv zménu

v souvislosti se zrakem, neprodlené o tom svého 1ékate informujte. Lékar provede vySetieni zorného
pole Vaseho ditéte pred zahdjenim 1écby vigabatrinem a dalsi vySetteni pak bude provadeét

v pravidelnych intervalech béhem 1é¢by.

Pokud se u Vaseho ditéte objevi piiznaky jako ospalost, poruchy védomi a hybnosti (stupor -
nadmérna strnulost a ztuhlost) nebo zmatenost, sdélte to 1ékati svého ditéte, ktery miize rozhodnout o
snizeni davky nebo ukonceni 1é¢by pripravkem Kigabeq.

U malé ¢asti pacientli [éCenych antiepileptiky jako vigabatrin se objevily myslenky na sebeposkozeni
nebo sebevrazedné myslenky. V této souvislosti davejte pozor na tyto piiznaky, které mohou
ptitomnost takovych myslenek naznacovat: neklidny spanek, ztrata chuti k jidlu, ztrata télesné
hmotnosti, izolace, ztrata zajmu o oblibené aktivity.

Pokud se u Vaseho ditéte tyto ptiznaky objevi nebo objevily, neprodlené o tom informujte jeho lékate.

U mladsich déti 1é¢enych pro infantilni spazmy (Westliv syndrom) se mohou objevit poruchy
hybnosti. Pokud u svého ditéte zaznamenate neobvyklé pohyby, informujte o tom jeho 1€kaie, ktery
muze rozhodnout o tiprave 1écby.

Sdélte 1ekati svého ditéte, pokud se u Vaseho ditéte provadély nebo budou provadét laboratorni
odbéry, protoze tento pripravek muze vést k abnormalnim vysledkim.

Pokud se stav Vaseho ditéte do mésice od zahajeni 1é¢by vigabatrinem nezlepsi, je nutné o tom
informovat jeho 1ékafte.

Déti
Tento 1é¢ivy ptipravek nepodavejte détem mlad$im 1 mésice nebo starSim 7 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kigabeq

Informujte 1€kaie Vaseho ditéte o vSech 1écich, které Vase dité uziva, které v nedavné dobé uzivalo
nebo které mozna bude uzivat.

Kigabeq by se nemél uzivat v kombinaci s jinymi ptipravky, které maji mozné nezadouci ucinky
souvisejici s okem.

Téhotenstvi a kojeni
Tento 1éCivy ptipravek neni urcen Zenam, které mohou mit dité, nebo kojicim zenam.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pokud se u Vaseho ditéte béhem 1écby pripravkem Kigabeq objevuji ptiznaky jako ospalost ¢i zévraté,
nem¢lo by se vénovat jizd¢ na kole, lezeni do vySek nebo jinym rizikovym aktivitim. U n€kterych
pacientil 1é¢enych timto pfipravkem byly zaznamendny poruchy zraku, které mohou mit vliv na jizdu
na kole, lezeni do vySek nebo jiné rizikové aktivity.

3. Jak se pripravek Kigabeq podava

Tento 1éCivy ptipravek svému ditéti podavejte piesné dle pokyni Iékaie. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se s Iékaiem nebo Iékarnikem.

Davka
Nikdy sami neménte davkovani. Lékatr davku urcuje individualné dle potieb Vaseho ditéte s ohledem
na jeho télesnou hmotnost.

Kigabeq je dostupny v podobé 100 mg nebo 500 mg tablet, které 1ze kombinovat tak, aby daly

dohromady spravnou davku. Vzdy si peclivé zkontrolujte Stitek a velikost tablet, abyste méli jistotu, Ze
ditéti podavate spravnou davku.
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U infantilnich spazmt (Westova syndromu) je doporucena pocatecni davka 50 miligrami na kilogram
télesné hmotnosti na den. U rezistentni parcialni epilepsie (zachvata s fokalnim zacatkem) je
doporucena pocatecni davka 40 miligrami na kilogram télesné hmotnosti na den. Lékat davku béhem
1é¢by dle potieby upravi. U déti s poruchou funkce ledvin 1ékai miize ptedepsat nizsi davku.

Nasledujici tabulka ukazuje, kolik tablet piipravku Kigabeq se ma ditéti podavat s ohledem na davku
predepsanou lékarem.

Davka Pocet tablet (obsah 1é¢ivé latky) Pocet tablet (obsah 1é¢ivé latky)
(mg na den) Réano Veder

150 Polovina tablety (100 mg) Jedna tableta (100 mg)

200 Jedna tableta (100 mg) Jedna tableta (100 mg)

250 Jedna tableta (100 mg) Jedna a ptl tablety (100 mg)

300 Jedna a ptl tablety (100 mg) Jedna a ptl tablety (100 mg)

350 Jedna a ptl tablety (100 mg) Dv¢ tablety (100 mg)

400 Dve¢ tablety (100 mg) Dve¢ tablety (100 mg)

450 Dveé tablety (100 mg) Dvé a pul tablety (100 mg)

500 Pul tablety (500 mg) nebo dvé a pil tablety (100 mg) | Pul tablety (500 mg) nebo dvé a pul tablety (100 mg)
550 Dv¢ a ptl tablety (100 mg) Tti tablety (100 mg)

600 Tti tablety (100 mg) Tti tablety (100 mg)

650 Tti tablety (100 mg) Tti a pal tablety (100 mg)

700 Tti a pil tablety (100 mg) Tti a pil tablety (100 mg)

750 Polovina tablety (500 mg) Jedna tableta (500 mg)

800 Ctyii tablety (100 mg) Ctyii tablety (100 mg)

850 Ctyfi tablety (100 mg) Ctyfi a pal tablety (100 mg)

900 Ctyfi a pal tablety (100 mg) Ctyfi a pal tablety (100 mg)

950 Ctyfi a pul tablety (100 mg) Jedna tableta (500 mg)
1 000 Jedna tableta (500 mg) Jedna tableta (500 mg)
1100 Jedna tableta (500 mg) Jedna tableta (500 mg) a jedna tableta (100 mg)
1200 Jedna tableta (500 mg) a jedna tableta (100 mg) Jedna tableta (500 mg) a jedna tableta (100 mg)
1300 Jedna tableta (500 mg) a jedna tableta (100 mg) Jedna tableta (500 mg) a dv¢ tablety (100 mg)
1400 Jedna tableta (500 mg) a dv¢ tablety (100 mg) Jedna tableta (500 mg) a dv¢ tablety (100 mg)
1500 Jedna a ptl tablety (500 mg) Jedna a pil tablety (500 mg)

Jak pripravek podavat

O tom, jak pripravek podavat, se informujte u 1ékate svého ditéte. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
s Iékatem nebo 1ékarnikem.

Kigabeq je urcen k podani tsty a l1ze ho podavat pfed jidlem nebo po jidle. Tabletu lze rozdélit na
stejné poloviny.

K ptiprave roztoku pouzivejte vyhradné vodu.

e Nalijte do sklenice ¢i détského hrnku jednu nebo dvé polévkové 1Zice vody (piiblizné 5 nebo
10 ml).

e Vlozte do vody tablety Kigabeq (celé nebo jejich pulky) v piislusné davce.

e Pockejte, az se tablety zcela rozpusti. Tablety se rozpusti do jedné minuty, ale rozpusténi lze
urychlit jemnym ru¢nim michanim.

e Vysledny roztok ma mlééné zakalenou barvu. Toto zbarveni je normalni a je zptisobeno tim, Ze
n¢které z neaktivnich latek obsaZenych v tableté se ve vodé nerozpusti tplné.

e Podejte roztok ihned svému ditéti, aby ho ze sklenice nebo z hrnku vypilo.
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e Pokud Vase dité nemize pit ze sklenice ¢i détského hrnku, mizete mu roztok do st jemné vpravit
pomoci strikacky, ale dbejte na to, aby nemohlo dojit k duseni: posad’te se tak, abyste byli pied a
pod ditétem, aby mélo hlavu naklonénou doptedu, a vypoustéjte mu roztok ze stfikacky do tst
smérem proti tvafi.

e Nalijte do sklenice ¢i hrnku jesté jednu nebo dvé polévkové 1zice vody (priblizné 5 nebo 10 ml),
vyplachnéte a opét podejte stejnym zplsobem ditéti k vypiti, aby skute¢né pozilo pIné mnozstvi
1é¢ivého pripravku.

e Pokud dité nemuze polykat, je mozné roztok podavat gastrickou sondou pomoci vhodné stiikacky.
Sondu je tfeba vyplachnout vodou v mnozstvi 10 ml.

Pokud Vase dité pozije prilis velkou davku pripravku Kigabeq

Pokud Vase dité omylem pozije piili§ mnoho tablet ptipravku Kigabeq, sdélte to ihned I€kaii nebo
bézte do nejblizsi nemocnice nebo toxikologického informacniho sttediska. Mozné piiznaky
predavkovani zahrnuji ospalost nebo snizeny stav védomi.

Pokud svému ditéti zapomenete Kigabeq podat

Pokud svému ditéti zapomenete podat ptislusnou davku, podejte mu ji ihned pii nejblizsi prileZitosti.
Pokud uz se blizi doba podani dalsi davky, podejte pouze jednu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradili vynechanou davku.

Pokud Kigabeq svému ditéti prestanete podavat

Nepiestavejte tento pripravek ditéti podavat bez predchozi konzultace s 1ékafem svého ditéte. Pokud
1ékat rozhodne o pieruseni 1é¢by, bude Vam doporuceno postupné snizovani davky. Pokud 1é¢bu
ukoncite nahle, hrozi, Ze se u Vaseho ditéte opet objevi zachvaty.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

U nékterych pacientti mize pti podavani ptipravku Kigabeq dojit ke zvySeni poctu zachvata.
V takovém piipadé se bezodkladné obrat’te na lékate svého ditcte.

Zavazné nezadouci ucinky

Pokud se u Vaseho ditéte objevi nésledujici ptiznaky, obrat'te se ihned na lékare:

Velmi ¢asté nezadouci G¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- Zmeény zorného pole — ptiblizn€ u 33 ze 100 pacientti IéCenych latkou vigabatrin se mohou
objevit zmény zorného pole (zizeni zorného pole). Tato porucha mize byt mirného az
zavazného stupné. Tato zména je obvykle zjisténa po nékolika mésicich az letech 1écby
vigabatrinem. Zmény zorného pole mohou byt trvalého charakteru, proto je dilezité je zachytit
co nejdiive, aby se mohlo ptedejit zhorseni stavu. Pokud se u Vaseho ditéte objevi zrakové
poruchy, obrat'te se ihned na jeho lékaie nebo nemocnici.

Mezi dal$i nezadouci uinky patii:

Velmi ¢asté nezddouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
- vzrusenost nebo neklid,

- unava a zvySena ospalost,

- bolest kloubi.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
- bolest hlavy,

- zvySeni t€lesné hmotnosti,

- ttes (tremor),

- otoky (edém),

- zavrate,
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- pocity znecitlivéni nebo brnéni (mravenéeni),

- sniZzena schopnost soustiedéni a zhorSena pamét’,

- psychiatrické problémy jako agitovanost (neklid spojeny s potfebou pohybu), agresivita,
nervozita, podrazdénost, deprese, poruchy mysleni a bezdivodna podeziivavost (paranoia) a
insomnie. Tyto nezadouci u¢inky obvykle odezni po snizeni davky vigabatrinu nebo po
postupném vysazeni piipravku. Davku nesnizujte bez konzultace s oSetfujicim lékatem Vaseho
ditéte. Pokud se u Vaseho ditéte tyto psychologické ptiznaky objevi, obratte se na 1ékare,

- nevolnost (pocity na zvraceni), zvraceni a bolesti bficha,

- rozmazané vidéni, dvojité vidéni a nekontrolované pohyby oka, které mohou vyvolat zavrat,

- poruchy feci,

- pokles poctu ¢ervenych krvinek (anémie)

- ztrata vlasa.

Mén¢ ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
- zhorSena pohybova koordinace nebo neobratnost,

k neobvyklému chovani, pocity odlouceni od reality,
- kozni vyrazka.

Mén¢ ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

- zavazné alergické reakce, které mohou zptisobit otok obliceje nebo krku. Pokud se u Vaseho
ditéte vyskytnou tyto pfiznaky, sdélte to neprodlené jeho 1ékafi,

- kopiivka nebo skvrny na kizi,

- zvyseny utlum (ospalost), stupor (nadmeérna strnulost a ztuhlost) a zmatenost (priznaky
encefalopatie). Tyto nezadouci t€inky obvykle odezni po snizeni davky nebo po postupném
vysazeni pripravku. Davku vSak nesnizujte bez konzultace s oSetfujicim 1ékarem ditéte. Pokud
se u Vaseho ditéte objevi tyto ptiznaky, obrat'te se na Iékare,

- sebevrazedny pokus,

- dalsi o¢ni poruchy souvisejici s funkci o¢ni sitnice, zptisobujici napf. slaby zrak v noci a
problémy se zrakem pii pfechodu z dobie osvétlenych do tmavych prostor, nahla nebo
nevysvétlitelnd ztrata zraku, citlivost na svétlo.

Vzacné se vyskytujici nezadouci t€inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 10 000)

- jiné o¢ni problémy jako bolest o¢i (opticka neuritida) a ztrata zraku, v¢etné barevného vidéni
(opticka atrofie),

- halucinace (citéni, vidéni nebo slySeni véci, které nejsou skutecné),

- problémy s jatry.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit)

- poruchy hybnosti a abnormalni nalezy na magnetické rezonanci u déti 1é¢enych pro infantilni
spazmy,

- otok v ochranné vrstvé nervovych bun¢k v ¢asti mozku, viditelny na snimcich z magnetické
rezonance, pfedevsim u kojenct,

- zhorSeni zraku.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinku, sd€lte to jeho 1ékafi nebo svému
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u€inky miZzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt mtzete piispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Kigabeq uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a lahvi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Tento 1é¢ivy pripravek musi byt
spotiebovan do 100 dni od prvniho otevieni.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Roztok je tfeba podavat bezprostiedné po ptiprave.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kigabeq obsahuje

- Lécivou latkou je vigabatrinum.

- Jedna rozpustna tableta Kigabeq 100 mg obsahuje vigabatrinum 100 mg.

- Jedna rozpustna tableta Kigabeq 500 mg obsahuje vigabatrinum 500 mg.

- Dalsimi pomocnymi latkami jsou: krospovidon typ B, mannitol, natrium-stearyl-fumarat.

Jak pripravek Kigabeq vypada a co obsahuje toto baleni
Kigabeq se vyrabi v podobé¢ bilych ovalnych rozpustnych tablet s ptlici ryhou.

Velikost tablet 100 mg: 9,4 mm x 5,3 mm
Velikost tablet 500 mg: 16,0 mm x 9,0 mm

Ptipravek po rozpusténi ve vod¢ vytvaii mlécné zakaleny roztok.

Velikosti baleni:
Kigabeq 100 mg se dodava v baleni po 100 rozpustnych tabletach.
Kigabeq 500 mg se dodava v baleni po 50 rozpustnych tabletach.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ORPHELIA Pharma SAS

85 Boulevard Saint-Michel
75005 PARIZ

Francie

Vyrobce

FARMEA

10 rue Bouché-Thomas ZAC d'Orgemont
49000 Angers

Francie

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 avenue du Midi

63800 Cournon d’ Auvergne
Francie

Biocodex
1 avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais

Francie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié/Belgique/Belgien
Biocodex

7 avenue Gallieni

F-94250 Gentilly

Tel: + 33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com

Bbnarapus

Biocodex

7 avenue Gallieni

F-94250 Gentilly

Tel: +33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com

Ceska republika
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Danmark

Biocodex Oy
Metsdnneidonkuja 8
F1-02130 Espoo

Tel: +358 9 329 59100
e-mail: info@biocodex.fi

Deutschland

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214
D-22335 Hamburg

Tel.: +49 (0) 40 591 01 0
E-Mail: epi.info@desitin.de

Eesti
(ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

E)Lada

Biocodex

7 avenue Gallieni

F-94250 Gentilly

Tel: +33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com

Espaiia

Biocodex

7 avenue Gallieni

F-94250 Gentilly

Tel: + 33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com
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Lietuva
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Luxembourg/Luxemburg
ORPHELIA Pharma SAS
Tél/Tel: +33 1427708 18

Magyarorszag

Biocodex

7 avenue Gallieni

F-94250 Gentilly

Tel: + 33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com

Malta
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Nederland

Biocodex

7 avenue Gallieni

F-94250 Gentilly

Tel: +33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com

Norge

Biocodex AS

C/O regus Lysaker
Lysaker Torg 5, 3 etg
NO-1366 Lysaker

Tel: +47 66 90 55 66
e-mail: info@biocodex.no

Osterreich
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Polska

Biocodex

7 avenue Gallieni

F-94250 Gentilly

Tel: +33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com
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France

Biocodex

7 avenue Gallieni

F-94250 Gentilly

Tel: +33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com

Hrvatska
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Ireland
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Island
ORPHELIA Pharma SAS
Simi: +33 1427708 18

Italia

Biocodex

7 avenue Gallieni

F-94250 Gentilly

Tel: + 33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com

Kvbmpog
ORPHELIA Pharma SAS
TnA:+33 1427708 18

Latvija
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Portugal

Biocodex

7 avenue Gallieni

F-94250 Gentilly

Tel: +33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com

Romania
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Slovenija
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Slovenska republika
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Suomi/Finland
Biocodex Oy
Metsénneidonkuja 8
FI-02130 Espoo

Tel: +358 9 329 59100
e-mail: info@biocodex.fi

Sverige

Biocodex AB
Knarrnédsgatan 7

SE-164 40 Kista

Tel: +46 8 615 2760
e-mail: info@biocodex.se

United Kingdom (Northern Ireland)
VERITON PHARMA LTD

Tel: + 44 (0) 1932 690 325

Fax: +44 (0) 1932 341 091

Web: www.veritonpharma.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky: http:/www.ema.europa.cu.
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