1. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE
Kigabeq 100 mg old6dé tabletta
Kigabeq 500 mg oldédé tabletta
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Kigabeq 100 mg oldédo tabletta

100 mg vigabatrint tartalmaz oldddé tablettanként.

Kigabeq 500 mg oldédo tabletta

500 mg vigabatrint tartalmaz oldddo tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldédo tabletta

Fehér ovalis tabletta. A tabletta az egyik oldalan talalhato bemetszés segitségével egyenld adagokra
oszthato.

- Az 500 mg-os tabletta mérete: 16,0 mm x 9,0 mm

- A 100 mg-os tabletta mérete: 9,4 mm x 5,3 mm

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Kigabeq | honapnal idésebb csecsemok €s 7 évnél fiatalabb gyermekek szamara javallott:
- Az infantilis spasmusok (West-syndroma) monoterapias kezelésére.
Mas epilepszia elleni gyogyszerekkel kombinalva rezisztens partialis masodlagos generalizalt
vagy a nélkili epilepsziaban szenvedo betegek (fokalis rohamok) kezelésére, azaz olyan
esetekben, ahol minden mas megfelel6 gyogyszerkombinacié hatastalannak vagy nem
toleralhatonak bizonyult.

4.2 Adagolés és alkalmazas
A vigabatrin-kezelést kizarolag az epileptologia, a neurologia vagy a gyermekgyogyaszati neurologia

terliletére szakosodott orvos kezdeményezheti. A nyomon kdvetést az epileptologia, a neuroldgia vagy
a gyermekgyogyaszati neurologia teriiletére szakosodott orvos feliigyelete mellett kell elvégezni.

Adagolés

Az infantilis spasmusok (West-syndroma) monoterapiaja
Az ajanlott kezd6 dozis napi 50 mgl/ttkg. A kés6bbi adagolas napi 25 mg/ttkg-os 1épésekben titralva
3 naponta ndvelve éllithatd be, a maximalis, ajanlott napi 150 mg/ttkg dozis eléréséig.



1. tablazat: Oldodé tablettak szama

spasmusok esetén

testtomeg, kezdé dézis és dézisemelés szerint infantilis

Testtomeg

(kg)

Napi 50 mg/ttkg
kezdo dozis

Az elsé titralasi 1épés ajanlott

dézisa (napi 75 mg/ttkg)
(3. nap)

A mésodik titralasi Iépés
ajanlott ddzisa
(napi 100 mg/ttkg) (6. nap)

0,5 x 100 mg tabletta reggel

1,0 x 100 mg tabletta reggel

1,5 x 100 mg tabletta reggel

3 1 x 100 mg tabletta este 1,5 x 100 mg tabletta este 1,5 x 100 mg tabletta este
4 1 x 100 mg tabletta reggel 1,5 x 100 mg tabletta reggel 2 x 100 mg tabletta reggel
1 x 100 mg tabletta este 1,5 x 100 mg tabletta este 2 x 100 mg tabletta este
5 1 x 100 mg tabletta reggel 1,5 x 100 mg tabletta reggel 2,5 x 100 mg tabletta reggel
1,5 x 100 mg tabletta este 2 x 100 mg tabletta este 2,5 x 100 mg tabletta este
6 1,5 x 100 mg tabletta reggel 2 x 100 mg tabletta reggel 3 x 100 mg tabletta reggel
1,5 x 100 mg tabletta este 2,5 x 100 mg tabletta este 3 x 100 mg tabletta este
7 1,5 x 100 mg tabletta reggel 2,5 x 100 mg tabletta reggel 3,5 x 100 mg tabletta reggel
2 x 100 mg tabletta este 2,5 x 100 mg tabletta este 3,5 x 100 mg tabletta este
8 2 x 100 mg tabletta reggel 3 x 100 mg tabletta reggel 4 x 100 mg tabletta reggel
2 x 100 mg tabletta este 3 x 100 mg tabletta este 4 x 100 mg tabletta este
9 2 x 100 mg tabletta reggel 3,5 x 100 mg tabletta reggel 4,5 x 100 mg tabletta reggel
2,5 x 100 mg tabletta este 3,5 x 100 mg tabletta este 4,5 x 100 mg tabletta este
10 0,5 x 500 mg tabletta reggel 0,5 x 500 mg tabletta reggel 1 x 500 mg tabletta reggel
0,5 x 500 mg tabletta este 1 x 500 mg tabletta este 1 x 500 mg tabletta este
11 2,5 x 100 mg tabletta reggel 4 x 100 mg tabletta reggel 1 i 288 mg Zblle)t(ti(r)ggrazl
3 x 100 mg tabletta este 4 x 100 mg tabletta este
tabletta este
1 x 500 mg és 1 x 100 mg
12 3 x 100 mg tabletta reggel 4,5 x 100 mg tabletta reggel tabletta reggel
3 x 100 mg tabletta este 4,5 x 100 mg tabletta este 1 x 500 mg és 1 x 100 mg
tabletta este
1 x 500 mg és 1x 100 mg
13 3 x 100 mg tabletta reggel 4,5 x 100 mg tabletta reggel tabletta reggel
3,5 x 100 mg tabletta este 1 x 500 mg tabletta este 1 x 500 mg és 2 x 100 mg
tabletta este
1 x 500 mg és 2 x 100 mg
14 3,5 X 100 mg tabletta reggel 1 x 500 mg tabletta reggel tabletta reggel
3,5 x 100 mg tabletta este 1 x 500 mg tabletta este 1 x 500 mg és 2 x 100 mg
tabletta este
15 0,5 x 500 mg tabletta reggel 1 i 288 mg Ezbie)t(talcr)gg%;l 1,5 x 500 mg tabletta reggel
1 x 500 mg tabletta este 1,5 x 500 mg tabletta este
tabletta este
1 x 500 mg és 1x 100 mg 1 x 500 mg és 3 x 100 mg
16 4 x 100 mg tabletta reggel tabletta reggel tabletta reggel

4 x 100 mg tabletta este

1 x 500 mg és 1 x 100 mg
tabletta este

1 x 500 mg és 3 x 100 mg
tabletta este

Rezisztens partialis epilepszia (fokalis rohamok)

Az ajanlott kezd6 dozis napi 40 mg/ttkg.

A fenntart6 dozisra vonatkozo javaslatok testtdmeg szerint:

Testtomeg:

10-15 kg:
15-30 kg:

napi 0,5-1 g
napi 1-5g

2. tablazat: Oldodo tablettak szima testtomeg és kezdé dozis szerint rezisztens partialis epilepszia
esetén




Testtomeg Napi 40 mg/ttkg
(kg) kezdé dozis

3 0,5 x 100 mg tabletta reggel
0,5 x 100 mg tabletta este
0,5 x 100 mg tabletta reggel

4 1 x 100 mg tabletta este
5 1 x 100 mg tabletta reggel
1 x 100 mg tabletta este
6 1 x 100 mg tabletta reggel
1,5 x 100 mg tabletta este
7 1,5 x 100 mg tabletta reggel
1,5 x 100 mg tabletta este
8 1,5 x 100 mg tabletta reggel
2 x 100 mg tabletta este
10 2 x 100 mg tabletta reggel

2 x 100 mg tabletta este
13 2,5 x 100 mg tabletta reggel
2,5 x 100 mg tabletta este
3 x 100 mg tabletta reggel

15 3 x 100 mg tabletta este
17 3,5 x 100 mg tabletta reggel
3,5 x 100 mg tabletta este
19 3,5 x 100 mg tabletta reggel
4 x 100 mg tabletta este
2 4,5 x 100 mg tabletta reggel
4,5 x 100 mg tabletta este
75 1 x 500 mg tabletta reggel
1 x 500 mg tabletta este
)3 1 x 500 mg tabletta reggel
1 x 500 mg és 1 x 100 mg tabletta este
30 1 x 500 mg és 1 x 100 mg tabletta reggel

1 x 500 mg és 1 x 100 mg tabletta este

A Kigabeg-et naponta kétszer, szajon at vagy gasztrikusan kell beadni, és étkezés el6tt vagy utan is
alkalmazhato.

A maximalis ajanlott dozist nem szabad tallépni.

Ha az epilepszia kontrollja a megfeleld kezelési ciklust kovetden klinikailag nem javul szignifkansan,
akkor a vigabatrin-kezelést le kell allitani. A vigabatrint fokozatosan, orvosi feliigyelet mellett kell
visszavonni.

Vesekarosodas

Mivel a vigabatrin a vesén keresztiil iriil, elovigyazatosnak kell lenni, ha a gyogyszert 60 ml/percnél
alacsonyabb kreatinin-clearance mellett adjak be. A dozis modositasat meg kell fontolni. Az ilyen
betegek alacsonyabb fenntart6 dozisra is reagalhatnak. Figyelni kell, hogy a betegeknél nem
jelentkeznek-e olyan mellékhatasok, mint a szedacidé vagy a zavartsag (1asd 4.4 és 4.8 pont).

Majkarosodéas
A vigabatrint a mdjenzimek nem metabolizaljak, ezért nincs sziikség a d6zis vagy az adagolas

gyakorisdganak médositasara.

Gyermekek és serdiilok



A Kigabeg-nek ,,infantilis spasmusok” javallata esetén (27 napos kor alatti) 0jsziilotteknél, valamint
»rezisztens partialis epilepszia” (fokalis rohamok) javallata esetén 7 évnél idésebb gyermekeknél és
serdiiléknél nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazés médija

A Kigabeg-et szajon at vagy gasztrikusan kell beadni, és étkezés el6tt vagy utan is alkalmazhato.

A gasztrikus beadast olyan gyermekeknél kell alkalmazni, akik nem tudnak nyelni, de enteralis uton
taplalhatok.

Az alkalmazas modjat az epileptologia, a neurologia vagy a gyermekgyogyaszati neurologia teriiletére
szakosodott orvos hatarozza meg.

A gyogyszer alkalmazas eldtti feloldasara és kezelésére vonatkoz6 utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

Szdjon at torténd alkalmazas

Mivel a vizen kiviil egyéb oldoszerrel nem végeztek stabilitasi vizsgalatokat, a szajon &t alkalmazando
oldat elkészitéséhez kizardlag vizet lehet hasznalni. A tablettak teljes feloldodasat kovetden az oldat
teljes tartalmat azonnal be kell adni a gyermeknek, kdzvetleniil a poharbdl. Ha fennall a regurgitacio
veszélye, vagy ha a gyermek nem elég idds ahhoz, hogy poharbol igyon, az oldat teljes tartalmat fel
kell szivni egy szajon at alkalmazando6 fecskenddbe, a fecskendd végét a gyermek szajaba kell
helyezni és a dugattytit enyhén le kell nyomni.

Miutan a gyermek teljesen megitta a gyogyszeroldatot, a poharat egy vagy két teaskanal vizzel (kb. 5
vagy 10 ml) ki kell 6bliteni, és ezt ugyanilyen modon be kell adni a gyermeknek.

Gasztrikus beadéas

Azoknal a betegeknél, akik nem tudnak nyelni, a Kigabeq egy gyomorcsé alkalmazasaval adhato be.
A tablettakat kortlbelil 5 vagy 10 ml vizben kell feloldani, és az oldatot egy adapterrel ellatott
fecskend6 segitségével kell a cs6be juttatni. A gyomorcsévet 10 ml vizzel at kell dbliteni.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagéaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A vigabatrint szed6 betegeknél magas el6fordulasi gyakorisaggal (kb. a betegek 1/3-anél) jelentettek
latotérkiesést (VFD- visual field defects). A nyilt Klinikai vizsgalat soran tapasztalt gyakorisdgokat a
4.8 pont tartalmazza. Altalaban honapokkal, akar évekkel a vigabatrin-kezelést kovetden jelentkezik.
A latotér sziikiilete sulyos lehet, és gyakorlati kdvetkezményekkel jarhat a beteg szamara. A vigabatrin
maradando latasvesztést okozhat.

A perimetridval megerésitett latotérkiesésben szenved6 betegek tobbsége tiinetmentes volt. Ezért ez a
nemkivanatos hatas megbizhatoan kizarolag szisztematikus perimetriaval észlelhetd, amely altalaban
csak 9 éves fejlodési életkor feletti betegek esetén lehetséges. A fiatalabb betegeknél
elektroretinografiat kell alkalmazni (1asd: Latotérkiesés).

Az elérhet6 adatok arra utalnak, hogy a latotérkiesés a vigabatrin abbahagyasa utan sem fordithato
vissza. A latotérkiesés romlasa a kezelés abbahagyasa utan sem zarhato ki.

A vigabatrint ezért kizarolag az alternativakhoz viszonyitott elénydk/kockazatok koriiltekintd
értékelése utan szabad alkalmazni.

A Vigabatrin alkalmazasa nem ajanlott olyan betegeknél, akiknél eléfordult mar klinikailag jelent6s
latotérkiesés.




A betegeknek a latotérkiesés észlelésére iranyuld szisztematikus sziirdvizsgalaton kell atesniiik a
vigabatrin szedésének kezdetekor, majd rendszeres idokozonként. A latotérkiesési vizsgalatokat 6
havonta meg kell ismételni a kezelés teljes idGtartama alatt. A vizsgalatot a kezelés abbahagyasa utan
6-12 honapig kell folytatni (1asd: Latotérkiesés).

Latotérkiesés (VED)

A rendelkezésre allo adatok alapjan a szokasos mintazat mindkét szem latomezejének koncentrikus
beszikiilése, amely altalaban sokkal inkabb nazalis, mint temporalis. A k6zépso latdbmezdben (az
excentricitas 30 fokan beliil) gyakran lathat6é annularis nazalis hiany. Azonban a vigabatrint szedd
betegeknél jelentett latotérkiesés enyhétdl a sulyosig terjedt. A stlyos esetek potencialisan
fogyatékossagot okozhatnak, és csélatas kialakuldsaval jarhatnak. Sulyos esetekben vaksag
eléfordulasat is jelentették.

A betegek tobbsége, akiknél a perimetria hianyossagokat észlelt, kordbban nem tapasztaltak
semmilyen tlinetet, még azokban az esetekben sem, ahol a perimetria sulyos hianyossagokat mutatott.
Az elérhet6 bizonyitékok arra utalnak, hogy a latétérkiesés a vigabatrin abbahagyasa utan sem
fordithato vissza. A latotérkiesés romlasa a kezelés abbahagyasa utan sem zérhato ki.

A prevalenciat vizsgalo felmérésekbdl szarmazo 0sszesitett adatok arra utalnak, hogy a vigabatrin-
kezelésben részesiild betegek 1/3-a szenved latotérkiesésben. A férfiaknal nagyobb lehet a kockazata,
mint a n6knél. A nyilt klinikai vizsgalat soran tapasztalt gyakorisagokat a 4.8 pont tartalmazza. A
vizsgalat kimutatta a latotérkiesés kockazata és a vigabatrinnal szembeni expozicio mértéke kozotti
lehetséges Osszefiiggést, mind a napi do6zis (1 grammtol 3 grammot meghalad6 do6zis), mind a kezelés
hossza (maximum az els6 harom évben) tekintetében.

Minden betegnek szemészeti vizsgalaton kell részt vennie a vigabatrin-kezelés megkezdése el6tt vagy
roviddel a kezelés megkezdéset kovetden.

9 éves kor alatti gyermekek esetében ritkan lehet perimetriat végezni. Gyermekeknél a kezelés
kockazatat nagy korultekintéssel kell mérlegelni az esetleges elényokkel szemben. Jelenleg nincs
modszer a latotérkiesés diagnosztizalasara vagy annak kizarasara olyan gyermekek esetében, akiknél a
standardizalt perimetria nem végezheto el. Ebben a populacioban a gyakorisagot és a sulyossagot csak
kozvetetten jellemezték elektroretinogrammon megjelend vagy vizualisan kivaltott potencialis
eltérések formajaban.

Az elektroretinografia olyan csecsemdk és gyermekek esetében ajanlott, akik nem képesek
egylttmikodni perimetria soran. A rendelkezésre alld adatok alapjan az elektroretinogramm elsé
oszcillald potencialja és a 30 Hz-es villandsok latszolag 6sszefiiggésben vannak a vigabatrinhoz
tarsitott latotérkieséssel. Ezek a valaszok a normal hatarértékeken tul késleltettek és csokkentek. Ilyen
véltozasokat a vigabatrin-kezelésben részesiilo, latotérkiesésben nem szenvedd betegeknél nem
figyeltek meg.

A sziiléknek és/vagy a gondozoknak alapos tajékoztatast kell biztositani a vigabatrin-kezelés kdzben
jelentkez6 latotérkiesés gyakorisagara és kovetkezményeire vonatkozoan.

El6fordulhat, hogy csak a sulyos latotérkiesést észlelik, és a nem észlelt, kzepesen sulyos hibak
hatéssal lehetnek a gyermek integritasara. Ennek kovetkeztében a kezelés kezdetekor (legkésobb 4
héttel a kezelés megkezdését kovetden) és a kezelés soran legalabb 6 havonta latasvizsgalatot kell
végezni. A vizsgalatot a kezelés abbahagyasa utan 6-12 hénapig kell folytatni.

Az elérhet6 adatok arra utalnak, hogy a latotérkiesés visszafordithatatlan.
Ha az utankdvetés soran latotér-besziikiilést észlelnek, akkor meg kell fontolni a vigabatrin fokozatos
abbahagyasat. Ha a kezelés folytatasa mellett dontenek, akkor a progresszio és a latast veszélyeztetd

kiesés miatt gyakoribb utinkovetés (perimetria) javasolt.

A vigabatrin mas retinotoxikus gydgyszerekkel egyidejlileg nem alkalmazhato.



Neuroldgiai és pszichiatriai betegségek

A biztonsagossagi allatvizsgalatok eredményeit figyelembe véve (lasd 5.3 pont) a vigabatrin-
kezelésben részesiilé betegeknél ajanlott fokozott figyelemmel kisérni a neuroldgiai funkciokra
gyakorolt mellékhatasokat.

Ritka esetekben az elektroenkefalogrammon megjelené nem specifikus, lassu hullamu aktivitassal
Osszefliggd encephalopathias tiinetekrdl, pl. jelentds szedaciorol, kabultsagrol és zavartsagrol
szdmoltak be nem sokkal a vigabatrin-kezelés megkezdése utan. Ezeknek a reakcidoknak a
kialakulasahoz vezetd kockazati tényezok kdzé tartozik az ajanlottnl nagyobb kezd6 dozis, a
javasoltnal nagyobb Iépésekben torténd dozisemelés, valamint a veseelégtelenség. Ezek az események
visszafordithatok voltak a vigabatrin dozisanak csdokkentése vagy a kezelés abbahagyasa utan (lasd 4.8
pont).

Rendellenes magneses rezonancias képalkotasi jelek

Egyes, vigabatrinnal kezelt csecsemOknél megnovekedett T2-jelzéssel és szimmetrikus mintazatu
korlatozott diffazioval jellemzett rendellenes magneses rezonancias képalkotasi (MRI) jelvaltozasokat
figyeltek meg a thalamus, a bazalis ganglionok, az agytorzs és a cerebellum vonatkozasaban. Egy
retrospektiv epidemioldgiai vizsgalat soran az infantilis spasmusokban szenvedd csecsemdknél

(N = 205) a valtozasok eléfordulasi gyakorisaga a vigabatrinnal kezelt betegeknél 22% volt, a mas
terapiaban részesiilé betegeknél tapasztalt 4%-kal szemben.

A fenti vizsgalat soran, valamint a forgalomba hozatal utan tapasztaltak és a publikalt szakirodalmi
jelentések szerint ezek a valtozasok altalaban a kezelés abbahagyasaval megsziintek. Kevés beteg
esetében az elvaltozas a vigabatrin-kezelés folytatasanak ellenére eltiint.

Ezen tilmenden intramyelinicus oedema (IME) eseteit jelentették, kiilondsen infantilis spasmus miatt
kezelt csecsem6knél (lasd 4.8 és 5.3 pont). Az IME jelentések szerint reverzibilis volt a vigabatrin-
kezelés abbahagyasat kovetden, ezért a vigabatrin fokozatos megvonasa javasolt IME jelentkezése
esetén.

Mozgasszervi rendellenességeket, tobbek kozott dystoniat, dyskinesiat és hpertoniat jelentettek olyan
betegeknél, akik infantilis spasmusok miatt vigabatrin-kezelésben részesiltek. A vigabatrin
eldny/kockazat aranyat minden betegnél egyénileg kell értékelni. Ha a vigabatrin-kezelés kdzben Uj
mozgésszervi rendellenességek jelentkeznek, akkor mérlegelni kell a dozis csokkentését vagy a
kezelés fokozatos leallitasat.

Egyes betegeknél a rohamok gyakorisaganak novekedése vagy ujfajta rohamok megjelenése
tapasztalhato a vigabatrin-kezelés alatt (1asd 4.8 pont). Ez a hatas a myoclonusos rohamokban
szenvedd betegeknél kiilondsen jellemz6 lehet. Ritka esetekben eldfordulhat (1j myoclonus kialakulasa
vagy a meglévl myoclonus sulyosbodasa. Ezeket a jelenségeket okozhatja tuladagolas, az egyidejlleg
alkalmazott antiepileptikumok plazmakoncentracidinak csokkenése vagy paradox hatas.

A hirtelen megvonas rebound rohamokhoz vezethet. Vigabatrin-kezelés leéllitas soran a dozist ajanlott
2-4 hetes id6szak alatt fokozatos csdokkenteni.

A vigabatrint 6vatosan kell alkalmazni olyan betegeknél, akik kértérténetében pszichozis, depresszid
vagy viselkedési problémak mertiltek fel. A vigabatrin-kezelés soran pszichiatriai eseményekrol
(példaul nyugtalansag, depresszid, rendellenes gondolkodas, paranoid reakciok) szamoltak be. Ezek az
események mind pszichiatriai korel6zménnyel rendelkezd, mind azzal nem rendelkez6 betegek esetén
jelentkeztek, és a vigabatrin dozisanak csokkentésével vagy fokozatos elhagyasaval altaldban
reverzibilisek voltak.



Ongyilkosségi gondolatok és viselkedés

Az antiepileptikumokkal kezelt betegeknél szd&mos indikacio esetében jelentettek dngyilkossagi
gondolatokat és viselkedést. Egy, antiepileptikumokkal végzett randomizalt, placebo-kontrollos
metaanalizis az 6ngyilkossagi gondolatok és viselkedés kismértékben megnovekedett kockazatat
szintén kimutatta. A hatds mechanizmusa nem ismert, és a rendelkezésre all6 adatok nem zarjak ki a
fokozott kockazat lehetéségét a vigabatrin tekintetében.

Ennek kovetkeztében a betegeknél figyelni kell az 6ngyilkossagi gondolatok és viselkedés jeleire, és a
megfeleld kezelést fontolora kell venni. Amennyiben 6ngyilkossagi gondolatok vagy viselkedés jelei
meriilnek fel, javasolni kell a betegeknek (és a betegek gondozdinak), hogy azonnal forduljanak
orvoshoz.

Vesekarosodas

Mivel a vigabatrin a vesén keresztiil iiriil, elovigyazatosnak kell lenni, ha a gyogyszert 60 ml/percnél
alacsonyabb kreatinin-clearance mellett adjak be. Ezeket a betegeket fokozott megfigyelés alatt kell
tartani arra vonatkozdan, hogy nem jelentkeznek-e naluk olyan mellékhatasok, mint a szedacio vagy a
zavartsag (lasd 4.2 pont).

Szeroldgiai vizsgalatokkal valo interferencia

A vigabatrin alkalmazésa az alanin-aminotranszferaz (ALAT), és Kisebb mértékben az aszpartat
aminotranszferaz (ASAT) mért plazmaaktivitdsanak csokkenéséhez vezethet. Az ALAT
szuppresszidjanak mértéke 30 és 100% kozott valtozik. Ennek kovetkeztében ezek a majtesztek
mennyiségi szempontb6l megbizhatatlanok lehetnek a vigabatrin-kezelésben részesiilé betegeknél
(lasd 4.8 pont).

A vigabatrin megndvelheti a vizeletben 1év6 aminosavak mennyiségét, ami bizonyos ritka genetikai
anyagcserezavarok (példaul alpha aminoadipicus aciduria) tesztjeinél, téves pozitiv eredményekhez
vezethet.

Gyodgyszerelési hiba kockazata

Mivel a két hataser6sség (100 mg és 500 mg) egyidejiileg alkalmazhatd, a tablettakat vagy fél
tablettakat dssze lehet keverni, ami a helytelen adagolas veszélyét hordozza magaban. A hataser6sség
meghatarozasahoz kiilonds figyelmet kell forditani a tabletta méretére.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcids vizsgalatokat csak felnéttek kdrében végeztek.

Mivel a vigabatrin nem metabolizalddik, nem kotédik fehérjéhez, és nem indukalja a m4j citokrom
P450 metabolizald enzimeket, gyogyszerkolesonhatas nem valoszinii. Kontrollos klinikai vizsgalatok

crcr

kolcsonhatas pontos jellege jelenleg nem ismert, azonban az esetek tobbségében nem valdszini, hogy
terapias jelentdséggel bir.

crcr

kontrollos klinikai vizsgalatok soran, és klinikailag szignifikans gyogyszerkdlcsonhatasokat nem
észleltek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

Ez a gyogyszer nem fogamzoképes nok kezelésére szant készitmény.



Szoptatas

Ez a gyogyszer nem szoptatd nok kezelésére szant készitmény.

Termékenység

Patkanyokon végzett fertilitasi vizsgalatok nem mutattak fertilitds gyakorolt hatast a him és a nGstény
egyedeknél (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Kigabeq nagymértékben befolyasolja a veszélyes tevékenységek elvégzéséhez sziikséges
képességeket.

Mivel a vigabatrinnal végzett klinikai vizsgélatok soran dlmossagot észleltek, a betegeket a kezelés
kezdetekor tajékoztatni kell ennek lehetségérol.

A vigabatrinnal kapcsolatban gyakran szamoltak be latétérkiesésrol, amely jelentésen befolyasolhatja
a veszélyes tevékenységek ellatasahoz sziikséges képességeket. A betegeknél fel kell mérni, hogy nem
all-e fenn latotérkiesés (lasd tovabba 4.4 pont). Kiilondsen figyelni kell a fiatal betegekre
kerékparozaskor, maszaskor vagy egyéb veszélyes tevékenységek végzésekor.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A vigabatrin leggyakrabban jelentett mellékhatasai a latotérkiesés (az enyhétdl stlyosig, altalaban
honapokkal vagy akar évekkel a vigabatrin-kezelés utan), pszichiatriai rendellenességek, példaul
nyugtalansag, izgatottsag, agresszio, idegesség, depresszid, paranoid reakcid, idegrendszeri
rendellenességek, pl. jelentds szedacio, kabultsag és zavartsag. Ritkan jelentkezd események kozé
tartoznak az ongyilkossagi kisérletek, az encephalopathia és a retinalis rendellenességek.

A vigabatrin hatasara egyes betegeknél megnoéhet a rohamok gyakorisaga, beleértve a status
epilepticust is. Ez a hatas a myoclonusos rohamokban szenvedd betegeknél kiilondsen jellemzo lehet.

Ritka esetekben el6fordulhat Gj myoclonus kialakulasa vagy a meglévé myoclonus stilyosbodasa.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabb felsorolt mellékhatasokat a vigabatrin jovahagyasa el6tti és utani alkalmazasa soran
jelentették vilagszerte. Nem specifikusak a gyermekpopulaciora nézve.

A nemkivanatos hatasok listaja alabb talalhato a kdvetkezé konvencid alapjan gyakorisag szerint
csoportositva:

Nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10
000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl
nem allapithatdé meg).



Szervrendsz Nagyon
eri gyakori

kategoria

Veérképzoszer
Vi €s
nyirokrendsz
eri
betegségek
és tlinetek
Pszichiatriai
kdrképek

Idegrendszer |somnolenti

i betegségek |a
és tlinetek

Szembetegsé | Latotérkies
gek és és

szemészeti
tinetek

Emésztorend
szeri
betegségek
és tunetek
Maj- és
epebetegsége

Gyakori

anaemia

nyugtalansag,
agresszio,
idegesség,
depresszio,
paranoid
reakcio,
almatlansag

beszédzavar,
fejfajas,
szédulés,
paraesthesia,
figyelemzavar
és
memoriacsokk
enés, mentalis
karosodas
(gondolkodasi
zavar),
remegés

elmosodott
latés, diplopia,
nystagmus

hanyinger,
hanyas, hasi
fajdalom

Nem gyakori

hypomania,
mania,
psychoticus
rendellenesség

rendellenes
koordinacid
(ataxia)
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Ritka

Ongyilkos |hallucinacio6

Sagi
kisérlet

encephalo |opticus

pathia neuritis
retinalis |opticus
rendellen |atrophia
esség
(példaul
peripheria
s retinalis
atrophia)

hepatitis

Nagyon ritka | Nem ismert

agyi MRI-
rendellenessé-
gek,
intramyelinicus
oedema
(kiilondsen
csecsemOknél)
(lasd 4.4 és
5.3 pont),
mozgasi
rendellenesség
ek, beleértve a
dystoniat, a
dyskinesiat és
a fokozott
izomtonust
(hypertoniét),
onmagukban
vagy
rendellenes
MRI-vel
kapcsolatban
latasélesség-
csokkenés



k illetve
tlnetek

A borésa
boralatti
szbvet
betegségei és
tlinetei

A csont-
izomrendszer
ésa
kotoszovet
betegségei és
tlinetei

Altalanos
tinetek, az
alkalmazas
helyén
fellepd
reakciok
Laboratériu
mi
vizsgalatok
eredményei

Latotérkiesés

faradtsag

alopecia

arthralgia

oedema,

ingerlékenysé

g

testtomeg-
névekedés

kiltés

angioede
ma,
urticaria

crer

egy nyilt, multicentrikus, 6sszehasonlito, parhuzamos csoportos, IV. fazisi megfigyeléses vizsgalat
soran, amelyben 734, legalabb egy éve refracter partialis epilepsziaban szenvedd, legalabb 8 éves

beteg vett részt.

A betegeket harom kezelési csoportra osztottak: a vigabatrinnal jelenleg kezelt betegek (1. csoport); a
vigabatrinnak korabban kitett betegek (II. csoport); €s olyan betegek, akik még nem voltak kitéve a
vigabatrinnak (III. csoport).

Az alabbi tablazat az értékelhetd populacio (n = 524) felvételkor, valamint az els6 és az utolso
végleges értékelésekor tapasztalt fobb eredményeit tartalmazza:

Gyermekek (8-12 éves kor)

Serdiilok és felnottek (> 12 éves kor)

1. csoport *

11. csoport

III. csoport

1. csoport *

11. csoport *

III. csoport

N =38

N =47

N=41

N =150

N =151

N =97

Nem
azonositott
etiologiaju

latotérkiesés:

- Felvételkor
észlelt

1 (4,4%)

3 (8,8%)

2 (7,1%)

31 (34,1%)

20 (19,2%)

1(1,4%)

- Elso
végleges
értékelésen
észlelt

4(10,5%)

6 (12,8%)

2 (4,9%)

59 (39,3%)

39 (25,8%)

4 (4,1%)

- Utolsé
végleges

10 (26,3%)

7 (14,9%)

3 (7,3%)

70 (46,7%)

47 (31,1%)

5 (5.2%)
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értékelésen
észlelt

! Kozepes kezelési idétartam: 44,4 honap, atlagos napi dozis 1,48 g
2 Kozepes kezelési idétartam: 20,6 honap, atlagos napi dézis 1,39 g
¥ Kozepes kezelési idétartam: 48,8 honap, atlagos napi dozis 2,10 g
* Kozepes kezelési idétartam: 23,0 honap, atlagos napi dézis 2,18 g
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Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

A vigabatrin terapia soran pszichiatriai reakciokrol szamoltak be. Ezek a reakciok mind pszichiatriai
korel6zménnyel rendelkez6, mind azzal nem rendelkezd betegek esetén jelentkeztek, és a vigabatrin
doézisanak csokkentésével vagy fokozatos elhagyasaval reverzibilisek voltak (14sd 4.4 pont). A
depresszio gyakori pszichiatriai reakci6 volt a klinikai vizsgalatokban, de a vigabatrin abbahagyasara
ritkan volt sziikség.

Ritka esetekben az elektroenkefalogrammon megjelend nem specifikus, lasst hullamu aktivitassal
Osszefiiggd encephalopathias tiinetekrol, példaul jelentds szedaciordl, kabultsagrol és zavartsagrol
szdmoltak be nem sokkal a vigabatrin-kezelés megkezdése utan. Az ilyen jellegii reakciok teljes
mértékben reverzibilisek voltak a vigabatrin dézisanak csokkentése vagy a kezelés abbahagyasa utan
(lasd 4.4 pont).

A laboratériumi adatok szerint a vigabatrin-kezelés nem vezet vesetoxicitashoz. Az ALAT és az
ASAT csokkenését figyelték meg, amit annak tulajdonitottak, hogy a vigabatrin gatolja ezeket az
aminotranszferazokat. A kronikus vigabatrin-kezelés a hemoglobin enyhe csokkenésével jarhat, amely
ritkan bir jelentOséggel.

Egyes csecsem6k esetében, akiknél vigabatrinnal kezelték az infantilis spasmusokat, tiinetmentes és
atmeneti MRI-rendellenességeket figyeltek meg az agyban. Ezen MRI-rendellenességek klinikai
jelentésége ismeretlen. Mivel ezen gyermekpopulacio rutinszerti MRI-vizsgalata nem ajanlott, az
MRI-rendellenességek gyakorisagat a rendelkezésre 4116 adatok alapjan nem lehet megbizhatéan
felbecsiilni. Onmagukban vagy MRI-rendellenességekkel egyiittesen jelentkezd mozgasszervi
rendellenességekrdl szamoltak be olyan betegeknél, akiket vigabatrinnal kezeltek infantilis spasmusok
miatt, de azok gyakorisaga nem ismert.

Gyermekek és serdiilok

Pszichiatriai korképek
Nagyon gyakori: kimeriiltség, nyugtalansag

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyobgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kiserni. Az egészsegugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tinetek

Vigabatrin tdladagolasrol érkeztek bejelentések. A jelentett dozis leggyakrabban 7,5 és 30 g kozott
volt, de 90 g-ig terjed6 adagokrol is érkeztek bejelentések. Az esetek kozel fele tobbszori bevétel
eredménye volt. A leggyakrabban jelentett tiinetek koz¢ tartozott az almossag és a koma. Egyéb,
ritkabban jelentett tiinetek koz¢é tartozott a szédiilés, a fejfajas, a psychosis, a 1égzésidepresszio vagy
apnoea, a bradycardia, hypotensio, a nyugtalansag, az ingerlékenység, a zavartsag, a rendellenes
viselkedés és a beszédzavar.

Kezelés

Nincs specifikus antidotum. A szokasos tamogato intézkedéseket kell alkalmazni. Fontolora kell venni
a nem abszorbealt gyogyszer eltavolitasara iranyuld intézkedéseket. In vitro vizsgalat soran
kimutattak, hogy az aktiv szén nem abszorbealja jelentés mértékben a vigabatrint. A hemodializis
hatasossaga a vigabatrin tiladagolas kezelésében nem ismert. Elszigetelt esetekben, terapias vigabatrin
dozissal kezelt, veseelégtelenségben szenvedd betegeknél a hemodializis 40-60%-kal csokkentette a

crer

vigabatrin plazmakoncentraciojat.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Antiepileptikumok, zsirsavszarmazékok, ATC kod: NO3AG04
Hatasmechanizmus

A vigabatrin a GABA-transzaminaz, a GABA (gamma aminovajsav) lebontasaért felelds enzim
szelektiv irreverzibilis inhibitora. A vigabatrin noveli a GABA, az agyban talalhat6 f6 gatlo

crer

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Hosszu tavi, kontrollalt klinikai vizsgalatok kimutattak, hogy a vigabatrin hatékony anticonvulsivum,
ha els6 vonalbeli kezelésként alkalmazzak infantilis spasmusokban szenvedd betegeknél, valamint
kiegészito kezelésként alkalmazva azoknal, az epilepsiaban szenvedd betegeknél, akiknél a
hagyomanyos terapianak nem volt kielégité szabalyoz6 hatdsa. Ez a hatas kiilonosen a partialis eredetii
rohamokban szenved6 betegeknél jelentOs.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felnéttek

Felszivodas

A vigabatrin vizben old6dé vegyulet, amely a gyomor-bél traktuson keresztiil gyorsan és teljesen
felszivodik. Az étkezés nem befolyasolja a vigabatrin felszivodasat. A maximalis plazmakoncentracio
eléréséhez sziikséges 1d6 (tmax) korllbelil 1 éra.

Eloszlas

A vigabatrin széles korben eloszlik, és a latszolagos megoszlasi térfogata valamivel meghaladja a test
teljes viztérfogatat. A plazmafehérjékhez valo kotddés elhanyagolhato. Az ajanlott dozistartomany
felett a plazma és a cerebrospinalis folyadék koncentracioja linearis 6sszefliggésben van a dozissal.

Biotranszformacio
A vigabatrin nem metabolizalodik jelentds mértékben. A plazmaban egyetlen metabolit sem volt
megfigyelhetd.

Eliminacio

A vigabatrin vesekivélasztés tjan hagyja el a szervezetet, terminalis felezési ideje 5-8 Ora. A
vigabatrin oralis clearance értéke (C1/F) koriilbeliil 7 1/6ra (azaz 0,10 I/6ra/ttkg). A beadast kovetd elsd
24 6raban egy adag szajon at bevett dozis koriilbeliil 70%-at lehetett valtozatlan gyogyszer formaban
visszanyerni a vizeletbol.

Farmakokinetikai/farmakodinamias 6sszefliggés(ek)
A plazmakoncentracio ¢és a hatasossag kozott nincs kdzvetlen Osszefliggés. A gydgyszer hatdsanak

iddtartama fiigg a GABA-transzamindz ujraszintézisétol.

Gyermekek és serdiilok

A vigabatrin farmakokinetikai tulajdonsagait a kovetkezd, refracter epilepsziaban szenvedo
csoportokban vizsgaltak: hat (15-26 napos) 0jsziilott, hat (5-22 honapos) csecsemd é€s hat (4,6-
14,2 éves) gyermek.
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A vigabatrin bels6leges oldatként egyetlen, szajon &t beadott 37-50 mg/ttkg dozisa utan a tmax értéke
ujsziilotteknél és csecseméknél koriilbeliil 2,5 6ra, mig gyermekeknél 1 6ra volt. A vigabatrin atlagos
terminalis felezési ideje ujszilotteknél korilbeliil 7,5 ora, csecsembknél 5,7 ora, gyermekeknél pedig
5,5 ora. A vigabatrin aktiv S-enantiomerjének CI/F kozépértéke csecsemOknél és gyermekeknél
0,591 l/éra/ttkg, illetve 0,446 1/6ra/ttkg volt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A patkanyokon, egereken, kutyakon és majmokon végzett biztonsagossagi allatvizsgalatok azt

mutattak, hogy a vigabatrinnak nincs jelentds mellékhatasa a majra, a vesékre, a tiidére, a szivre vagy
a gyomor-bél traktusra nézve.

Patkanyokon, egereken és kutyakon végzett kisérletek soran napi 30-50 mg/ttkg-os ddzis mellett
intramyelinicus oedema okozta microvacuolisatio volt megfigyelhet6 a fehér agyallomanyban.
Majmok esetében ezek az elvaltozasok minimalisak vagy nem egyértelmiiek. Patkanyok és kutyak
esetében ezek az elvaltozasok reverzibilisek voltak a vigabatrin-kezelés leallitasat koveten, és még
folytatodo kezelés mellett is csokkentek.

Napi 300 mg/ttkg, szajon at beadott dozis mellett a vigabatrinhoz tarsitott retinotoxicitast figyeltek
meg az albind patkanyok 80-100%-anal, de a pigmentalt patkanyoknal, kutyaknal és majmoknal nem.
Albin6 patkanyok esetében a retinalis elvaltozasokat a kiils6 nuklearis réteg fokalis vagy multifokalis
dezorganizacioja jellemezte, mig a retina tobbi rétegét ezek nem érintették.

Allatkisérletek kimutatték, hogy a vigabatrin nem befolyasolja negativan a fertilitast és a fiatal allat
fejlodését. Patkanyoknal 150 mg/ttkg-os dozisig (a huméan dozis haromszorosa) és nyulaknal

100 mg/ttkg dézisig nem észleltek teratogenitast. Nyulaknal azonban 150-200 mg/ttkg-os ddzis mellett
a szajpadhasadék megnovekedett incidenciajat észlelték.

A vigabatrinnal végzett vizsgalatok mutagén vagy karcinogén hatasokat nem mutattak ki.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

,»B” tipusu kroszpovidon

mannit

natrium-sztearil-fumarat

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

4 év

A szajon at alkalmazand6 oldatot elkészités utan azonnal hasznalja fel.
Elsé felbontas utan: 100 nap

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez a gydgyszer nem igényel kilonleges tarolast.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Kigabeq 100 mg oldédo tabletta
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HDPE tartély gyermekbiztos biztonsagi zaras, csavaros PP kupakkal lezarva.
Kiszerelés: 100 darab oldodo tabletta.

Kigabeq 500 mg oldédo6 tabletta

HDPE tartaly gyermekbiztos biztonsagi zaras, csavaros PP kupakkal lezarva.
Kiszerelés: 50 darab old6do tabletta.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az 0ld6dé tabletta feloldasa

A gyermek életkoratol fiiggden tegyen egy poharba egy vagy két teaskanal (kortilbeliil 5 vagy 10 ml)
vizet. Adja hozza a vizhez az el6irt szamu egész Kigabeq tablettat vagy fél tablettat. Varjon, amig a
tabletta/tablettak teljesen fel nem oldddnak; a tablettak altalaban egy perc alatt feloldodnak, de a
feloldodast gyorsithatja, ha a szdjon at alkalmazandoé oldatot 6vatosan megkeverjiik.

A kapott oldat fehéres szinti és homalyos. Ez a vizben nem o0ld6do6 segédanyagok jelenléte miatt
normalis.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIZS
Franciaorszag
8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/18/1302/001 100 oldédé tabletta — 100 mg
EU/1/18/1302/002 50 oldodo tabletta — 500 mg
9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2018. szeptember 20
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2023. jalius 04

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasdért felelds gyartd(k) neve és cime

Farmea

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

49000 Angers
Franciaorszag

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 avenue du Midi

63800 Cournon d’Auvergne
Franciaorszag

Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtdjékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra
hozott unids referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett
valtozata szerinti kovetelményeknek megfeleloen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

o Kockazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalombahozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
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e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a

biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

20



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

100 DB KIGABEQ 100 MG OLDODO TABLETTAT TARTALMAZO TARTALY
KARTONDOBOZBAN

1. A GYOGYSZER NEVE

Kigabeg 100 mg oldédé tabletta
vigabatrin
1 honap és 7 év kozotti gyermekek szamara

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden oldddo tabletta 100 mg vigabatrint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

100 old6do tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd vagy gasztrikus alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

22



10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIZS
Franciaorszag

‘ 12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1302/001

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kigabeq 100 mg

| 17 EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:

23



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A 100 DB KIGABEQ 100 MG OLDODO TABLETTAT TARTALMAZO TARTALY
CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

Kigabeg 100 mg oldédé tabletta
vigabatrin
1 honap és 7 év kozotti gyermekek szamara

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden oldddo tabletta 100 mg vigabatrint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

100 old6do tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd vagy gasztrikus alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

24



10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ORPHELIA Pharma SAS

| 12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1302/001

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

50 DB KIGABEQ 500 MG OLDODO TABLETTAT TARTALMAZO TARTALY
KARTONDOBOZBAN

1. A GYOGYSZER NEVE

Kigabeg 500 mg oldédé tabletta
vigabatrin
1 honap és 7 év kozotti gyermekek szamara

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden oldddo tabletta 500 mg vigabatrint tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

50 oldodo tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd vagy gasztrikus alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIZS
Franciaorszag

| 12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1302/002

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch:

| 14. AGYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kigabeq 500 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSiTO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ 50 DB KIGABEQ 500 MG OLDODO TABLETTAT TARTALMAZO TARTALY
CIMKEJE

|1. A GYOGYSZER NEVE

Kigabeq 500 mg old6dé tabletta
vigabatrin
1 honap és 7 év kozotti gyermekek szamara

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden oldédé tabletta 500 mg vigabatrint tartalmaz.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

50 old6do tabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd vagy gasztrikus alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

ORPHELIA Pharma SAS
85 bouleyard Saint-Michel
75005 PARIZS

‘ 12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1302/002

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Batch:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Kigabeq 100 mg old6dé tabletta
1 honap és 7 év kozotti gyermekek szamara

Kigabeq 500 mg old6dé tabletta
1 honap és 7 év kozotti gyermekek szamara

vigabatrin

Mielott elkezdi gyermekénél alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen a teljes
betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon gyermeke kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gydgyszert az orvos az On gyermekének irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tlinetei a gyermekééhez
hasonloak.

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl a gyermek kezeldorvosat
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtijékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

SR

1.

Milyen tipust gyogyszer a Kigabeq és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Kigabeq gyermekénél valo alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Kigabeg-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Kigabeg-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Kigabeq és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Kigabeq vigabatrint tartalmaz, és 1 honap és 7 év kozotti gyermekek kezelésére alkalmazzak. A
csecsemOkori gorcsrohamok (West-szindroma) kezelésére, vagy mas epilepszids gyogyszerekkel
egyiitt alkalmazva az aktualis kezeléssel nem megfelel6en kontrollalhaté parcialis epilepszia
kezelésére alkalmazzak.

2.

Tudnivalék a Kigabeq gyermekénél valé alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Kigabeg-et:

ha a gyermeke allergias a vigabatrinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevdire.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Kigabeq alkalmazasa eldtt beszéljen gyermeke kezeldorvosaval, ha gyermeke:

jelenleg vagy a multban depresszidoban vagy egyéb pszichiatriai betegségben szenved(ett)
jelenleg vagy a multban veseproblémakkal kiizd(6tt), mivel ilyen esetben olyan tiinetek
léphetnek fel nala, mint a bagyadtsag vagy a zavartsag

ha barmilyen szemproblémaéja van/volt.
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A vigabatrin-kezelés soran latotérkiesés jelentkezhet (gyermeke elveszitheti latasat a latotér szélén).
Ezt a lehetdséget beszélje meg a kezelGorvossal, mieldtt gyermeke elkezdené a kezelést, €s az orvos
majd tajékoztatja arrdl, hogyan ismerheti fel ezt a mellékhatast. A l1at6térkiesés sulyos és végleges
lehet, ezért az elérehaladas megakadalyozasa érdekében koran fel kell ismerni. A latotérvesztés a
kezelés abbahagyasa utan tovabb stlyosbodhat. Fontos, hogy haladéktalanul k6z6lje az orvossal, ha a
gyermek latasaban barmilyen véltozas kdvetkezik be. Az orvos a vigabatrin-kezelés megkezdése elétt,
valamint a kezelés soran rendszeres idokdzonként megvizsgalja gyermeke latoterét.

Ha gyermekénél olyan tiinetek jelentkeznek, mint az almossag, a tudat- és a mozgaszavar (kabultsag)
vagy a zavartsag, akkor forduljon gyermeke kezeldorvosahoz, aki csokkentheti az adagot vagy
leéllithatja a Kigabeq kezelést.

Kis szamn, epilepszia elleni gyogyszerrel, példaul vigabatrinnal kezelt betegnél 6nkarosité vagy
ongyilkossagi gondolatok fordultak el6. Figyeljen az ilyen jellegli gondlatokra utal6 tiineteket:
nyugtalan alvas, étvagytalansag, sulyvesztés, elszigetelédés, a kedvenc tevékenységek iranti
érdeklodés elvesztése.

Ha a gyermeknél barmikor ilyen tiinetek jelentkeznek, azonnal 1épjen kapcsolatba a gyermek
kezelGorvosaval.

A csecsemdkori gorcsrohamokkal (West-szindromaval) kezelt csecsem6knél jelentkezhetnek
mozgasszervi rendellenességek. Ha gyermekénél szokatlan mozgasokat tapasztal, akkor arr6l
tajékoztassa gyermeke kezelGorvosat, aki lehetséges, hogy modositani fogja a kezelést.

Tajékoztassa gyermeke kezeldorvosat, ha gyermekénél laboratoriumi vizsgalatokat végeztek vagy
fognak végezni, mert ez a gydgyszer koros eredményeket idézhet eld.

Beszéljen gyermeke kezeldorvosaval, ha a gyermek allapota a vigabatrin szedésének elkezdését
kovet6 egy honapon beliil nem javul.

Gyermekek
Ne alkalmazza ezt a gyogyszert 1 honapnal fiatalabb vagy 7 évesnél idosebb gyermekeknél.

Egyéb gyogyszerek és a Kigabeq

Feltétleniil tajékoztassa gyermeke kezeldorvosat a gyermekénél jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszerekrol.

A Kigabeq olyan gyogyszerekkel kombinalva nem alkalmazhat6, amelyek a szemet érint6
mellékhatasokat okozhatnak.

Terhesség és szoptatas
Ez a gyogyszer fogamzoképes koru nék vagy szoptatd nék kezelésére nem alkalmas.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ha a Kigabeg-kel kezelt gyermekénél olyan tiineteket tapasztal mint az Almossag vagy a szédilés,
akkor a gyermek nem kerékparozhat, nem maszhat és nem vehet részt veszélyes tevékenységekben. A
gyogyszert szedd, egyes betegeknél el6fordultak olyan lataszavarok, amelyek befolyasolhatjak a
kerékparozas, a maszas vagy a veszélyes tevékenységben valo részvétel képességét.

3. Hogyan kell alkalmazni a Kigabeq-et?

A gyobgyszert mindig a kezeldorvos altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza gyermekénél.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg a kezelGorvost vagy a gyogyszerészt.

Adag
Az adagolast az orvos tudta nélkiil soha ne valtoztassa meg. A kezeldorvos mindig a gyermekére
szabva, a gyermek testtomegének figyelembe vételével hatarozza meg az adagolast.
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A Kigabeq 100 mg-os és 500 mg-os tabletta formajaban érhet6 el, amelyek egyditt is alkalmazhatdk a
gyermek szamara megfelel6 adag eléréséhez. Mindig ellendrizze a cimkét és a tablettak méretét, hogy
megbizonyosodjon rdla, hogy a megfelel6 adagot adja.

CsecsemOkori gorcsrohamok (West-szindroma) esetén az ajanlott kezd6 adag napi

50 milligramm/testtomegkilogramm. Rezisztens parcidlis epilepszia (fokalis rohamok) esetén az
ajanlott kezd6 adag 40 milligramm/ttkg naponta. A kezelGorvos a kezelés alatt sziikség szerint
modositja az adagot. Ha gyermekének veseproblémai vannak, a kezeldorvos kisebb adagot irhat eld.

Az aldbbi tablazatban a gyermekénél alkalmazandé Kigabeq tablettdk szdma lathatd a gyermek
kezel6orvosa altal eléirt adagnak megfeleléen.

Adag Tablettdk szdma (hataserésség) Tablettak szama (hataseré6sség)
(mg/nap) Reggel Este

150 Fél tabletta (100 mQ) Egy tabletta (100 mg)

200 Egy tabletta (100 mg) Egy tabletta (100 mg)

250 Egy tabletta (100 mg) Masfél tabletta (100 mg)

300 Masfél tabletta (100 mg) Masfél tabletta (100 mg)

350 Masfél tabletta (100 mg) Két tabletta (100 mg)

400 Két tabletta (100 mg) Két tabletta (100 mg)

450 Két tabletta (100 mg) Két és fél tabletta (100 mg)

Fél tabletta (500 mg) vagy két és fél tabletta Fél tabletta (500 mg) vagy két és fél tabletta

500 (100 mg) (100 mg)

550 Két és fél tabletta (100 mg) Hérom tabletta (100 mg)

600 Harom tabletta (100 mg) Harom tabletta (100 mg)

650 Harom tabletta (100 mg) Harom és fél tabletta (100 mg)

700 Harom és fél tabletta (100 mg) Harom és fél tabletta (100 mg)

750 Fél tabletta (500 mg) Egy tabletta (500 mg)

800 Négy tabletta (100 mg) Négy tabletta (100 mg)

850 Négy tabletta (100 mg) Négy és fél tabletta (100 mg)

900 Négy és fél tabletta (100 mg) Négy és fél tabletta (100 mg)

950 Négy és fél tabletta (100 mg) Egy tabletta (500 mg)

1000 Egy tabletta (500 mg) Egy tabletta (500 mg)

1100 Egy tabletta (500 mg) Egy tabletta (500 mg) és egy tabletta (100 mg)
1200 Egy tabletta (500 mg) és egy tabletta (100 mg) Egy tabletta (500 mg) és egy tabletta (100 mg)
1300 Egy tabletta (500 mg) és egy tabletta (100 mg) Egy tabletta (500 mg) és két tabletta (100 mg)
1400 Egy tabletta (500 mg) és két tabletta (100 mg) Egy tabletta (500 mg) és két tabletta (100 mg)
1500 Masfél tabletta (500 mg) Masfél tabletta (500 mg)

Hogyvan kell beadni a gvogyszert?

Kérje meg gyermeke kezeldorvosat, hogy mutassa meg, hogyan kell beadni a gyogyszert.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetoen, kérdezze meg a kezeldorvost vagy a gydgyszerészt.

A Kigabeg-et szajon at kell beadni, és étkezés el6tt vagy utan is alkalmazhatd. A tabletta egyenld
adagokra oszthato.

Az oldat elkészitéséhez csak vizet hasznaljon.

e Ontson egy vagy két teaskanalnyi (koriilbeliil 5-10 ml) vizet egy poharba vagy cséros poharba

e Adjahozza a Kigabeq tabletta eldirt adagjat (egész vagy fél tabletta formajaban)
Varjon, amig a tabletta feloldodik. Ez kevesebb, mint egy percet vesz igénybe, de felgyorsithatja a
folyamatot, ha évatosan megkeveri az oldatot.
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e AKkeverék fehéres szinii és homalyos. Ez normalis, a homalyossag oka, hogy a gyogyszer nem
aktiv 6sszetevoi nem oldodnak fel teljes mértékben

e A keveréket rogton adja be a gyermeknek, kdzvetlentil a poharbol vagy csérds poharbol

e Ha gyermeke nem tud poharbdl vagy csoérds poharbdl inni, akkor egy szajon at alkalmazando
fecskendd segitségével gyengéden a gyermek szajaba fecskendezheti a keveréket, ligyelve arra,
hogy ne okozzon fulladést: iiljon a gyermeke elé és ala gy, hogy a gyermek feje elore hajoljon, és
adja be a keveréket az orca belso része felé

e Oblitse el a poharat vagy cs6ros poharat egy vagy két teaskandl (koriilbeliil 5-10 ml) vizzel, és
adja be ezt gyermekének annak biztositasa érdekében, hogy a gyermeke megkapja az 6sszes
gyogyszert

e Ha a gyermek nem tud nyelni, akkor a keverék beadhaté gyomorcsdvon keresztiil egy megfeleld
fecskendé segitségével. A csovet 10 ml vizzel at kell 6bliteni

Ha gyermekénél az eléirtnal tobb Kigabeq-et alkalmazott

Ha gyermekeénél véletlendl tul sok Kigabeq tablettat alkalmazott, akkor arrél azonnal tajékoztassa
kezel6orvosat, vagy menjen a legkdzelebbi korhazba vagy toxikologidra. A tlladagolas lehetséges
jelei koz¢é tartozik az almossag és a tudatzavar.

Ha elfelejtette beadni gyermekének a Kigabeq-et

Ha elfelejtett beadni gyermekének egy adagot, akkor adja be az adagot, amint az eszébe jut. Ha
majdnem itt az id6 a kdvetkez6 adag beadasara, akkor csak egy adagot adjon be. Ne adjon be kétszeres
adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Kigabeq adasat

Ne hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat anélkiil, hogy megbeszélné ezt gyermeke kezeldorvosaval.
Ha a kezel6orvos ugy dont, hogy ledllitja a kezelést, ajanlott fokozatosan csokkenteni az adagot. Ne
allitsa le a kezelést hirtelen, mivel az a gyermek goércsrohamainak ismételt megjelenéséhez vezethet.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg a
kezeldorvost vagy a gyogyszerészt.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Egyes betegeknél a Kigabeq szedése alatt megnovekszik a gdrcsrohamok (epizodok) szdma. Ilyen
esetekben azonnal forduljon gyermeke kezelGorvosahoz.

Sulyos mellékhatasok

Azonnal orvoshoz kell fordulni, ha gyermekénél az alabbiak jelentkeznek:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet)
A latétér megvaltozasa — A vigabatrinnal kezelt 100 beteg kozil kortlbelul 33 a Iatotér
megvaltozasat (sziik latotér) tapasztalhatja. A latotérkiesés az enyhétdl a sulyosig terjedhet.
Altalaban honapokkal vagy évekkel a vigabatrin-kezelés utan észlelik. A latotérben
bekovetkezett valtozasok véglegesek lehetnek, ezért ezen allapot tovabbi stulyosbodasanak
megeldzése érdekében fontos, hogy koran észleljék dket. Ha gyermekénél lataszavarok
jelentkeznek, akkor azonnal vegye fel a kapcsolatot gyermeke kezeldorvosaval vagy a
korhazzal.

Egyéb mellékhatasok:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegb6l tébb mint 1-et érinthet)
izgatottsag és nyugtalansag
faradtsag és kifejezett almossag
iziileti fajdalom

Gyakori mellékhatasok (10 betegb6l legfeljebb 1-et érinthet)
fejfajas
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sulygyarapodas

remeges (tremor)

duzzanat (6déma)

szédulés

zsibbadas vagy bizsergés (tlisziras-szerli érzés)

csokkent koncentracio és memoria

pszichologiai problémak, tobbek kdzott nyugtalansag, agresszivitas, idegesség, ingerlékenység,
depresszio, zavart gondolkodas és ok nélkiili gyanakvas (paranoia) és dlmatlansag. Ezek a
mellékhatasok a vigabatrin adagjanak csokkentésével vagy a gyogyszer fokozatos
abbahagyasaval altalaban megsziinnek. Ne csokkentse azonban az adagot anélkiil, hogy azt
el6szor megbeszélné a gyermek kezelGorvosaval. Vegye fel a kapcsolatot a kezeldorvossal, ha
gyermekénél jelentkeznek ezek a pszichologiai tiinetek.

hanyinger, hanyas €s hasi fajdalom

homalyos latas, kettdslatas és nem kontrollalhaté szemmozgas, ami szédiilést okozhat
beszédzavar

a vorosvértestek szamanak csokkenése (anémia)

hajhullas (alopecia)

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)
koordinaciohiany vagy tigyetlenség
sulyosabb pszichologiai problémak, mint példaul lelkesiiltség vagy talzott izgalom, amelyek
szokatlan viselkedéshez és a valdsagtol vald elszakadas érzeésehez vezethetnek
borpir

Ritka mellékhatasok (1000 betegb6l legfeljebb 1-et érinthet)
az arc vagy a torok duzzanataval jaro stlyos allergias reakcio. Ha gyermekénél ezek a tiinetek
jelentkeznek, akkor arrdl azonnal tajékoztassa a gyermek kezeldorvosat
csalankiiités vagy csalanfolt
jelentds szedacio (almossag), kabultsag és zavartsag (enkefalopatia tinetei). Ezek a
mellékhatasok az adag csokkentésével vagy a gyogyszer fokozatos abbahagyasaval altalaban
megszinnek. Ne csokkentse azonban az adagot anélkiil, hogy azt el6szor megbeszélné a
gyermek kezelGorvosaval. Vegye fel a kapcsolatot a kezel6orvossal, ha gyermekénél
jelentkeznek ezek a tiinetek.
Ongyilkossagi kisérlet
egyéb szemproblémak, pl. retina rendellenességek, amelyek példaul gyenge éjszakai latast vagy
a fényes és homalyos teriiletek kozotti valtashoz torténd nehéz alkalmazkodast, illetve hirtelen
vagy megmagyarazhatatlan latasvesztést, fényérzékenységet eredményezhetnek

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 betegbél legfeljebb 1-et érinthet)
egyéb szemproblémak, példaul szemfajdalom (optikai neuritisz) és latasvesztés, beleértve a
szinlatas elvesztését (optikai atrofia)
hallucinaciok (jelen nem 1év6 dolgok érzékelése, latasa vagy hallasa)
majproblémak

Nem ismert gyakorisdgl mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithato6
meg)
- mozgasi rendellenességek és abnormalitasok az agyrol késziilt magneses rezonancia (MRI)
felvételeken csecsemOkori gorcsrohamokkal kezelt csecsemdknél

az idegsejtek védorétegének duzzanata az agy egy részében MRI-felvételek szerint, kiilonosen
csecsemOknél

sulyos latascsokkenés

Mellékhatasok bejelentése

Ha gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa a gyermek kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatésag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben
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taldlhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Kigabeq-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon ¢és az iivegen feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik. A gyogyszert az elsé felbontas utani 100 napon beliil fel kell
hasznalni.

Ez a gy6gyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
Az oldatot elkészités utan rogton be kell adni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Kigabeq?

- A készitmény hatbanyaga a vigabatrin.

- Egy Kigabeq 100 mg oldddo tabletta 100 mg vigabatrint tartalmaz

- Egy Kigabeq 500 mg old6do tabletta 500 mg vigabatrint tartalmaz

- Egyéb osszetevok: B tipusu kroszpovidon, mannit, natrium-sztearil-fumarat

Milyen a Kigabeq kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Kigabeq fehér ovalis, bemetszéssel ellatott oldodo tabletta.

A 100 mg-os tabletta mérete: 9,4 mm x 5,3 mm
Az 500 mg-os tabletta mérete: 16,0 mm x 9,0 mm

A vizes oldat fehéres és homalyos.

Kiszerelési egységek:
A Kigabeq 100 mg 100 darab old6dd tablettat tartalmazd csomagokban kaphato.
A Kigabeq 500 mg 50 darab oldodo tablettat tartalmazo csomagokban kaphato.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
ORPHELIA Pharma SAS

85 boulevard Saint-Michel

75005 PARIZS

Franciaorszag

Gyarté

FARMEA

10 rue Bouché-Thomas ZAC d'Orgemont
49000 Angers

Franciaorszag

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 avenue du Midi

63800 Cournon d’Auvergne
Franciaorszag
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Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Buarapus
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Ceska republika
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Danmark
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +331427708 18

Deutschland
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Eesti

ENTAFARMA

Klonény vs. 1,

LT-19156 Sirvintai dist. munic.
Tel. +370 382 33001

e-mail: info@entafarma.lt

EA\Lada

Biocodex

22 rue des Aqueducs

F-94250 Gentilly

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

Espafia
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Lietuva

ENTAFARMA

Klonény vs. 1,

LT-19156 Sirvintai dist. munic.
Tel. +370 382 33001

e-mail: info@entafarma.lt

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

Magyarorszag
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Malta
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +331427708 18

Nederland
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +331427708 18

Norge
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +331427708 18

Osterreich
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Polska
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18



France

Biocodex

22 rue des Aqueducs

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: +33142 7708 18

Italia
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 142770818

Kvnpog
ORPHELIA Pharma SAS
TnA: +331427708 18

Latvija

ENTAFARMA

Klonény vs. 1,

LT-19156 Sirvintai dist. munic.
Tel. +370 382 33001

e-mail: info@entafarma.lt

Portugal
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Romaénia
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +331427708 18

Slovenija
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Slovenska republika
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Suomi/Finland
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +331427708 18

Sverige
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma: {EEEE. hénap}
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan:
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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