VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Kigabeq 100 mg lausnart6flur
Kigabeq 500 mg lausnart6flur

2. INNIHALDSLYSING

Kigabeq 100 mg lausnartoflur

Hver lausnartafla inniheldur 100 mg af vigabatrini.

Kigabeq 500 mg lausnartoflur

Hver lausnartafla inniheldur 500 mg af vigabatrini.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Lausnartafla

Hvitar spordskjulaga toflur. Toflurnar eru med deiliskoru & annarri hlidinni og peim ma skipta i jafna
skammta.

- Steerd 500 mg taflna: 16,0 mm x 9,0 mm

- Steerd 100 mg taflna: 9,4 mm x 5,3 mm

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Kigabeq er &tlad ungbérnum og bérnum & aldrinum 1 ménadar til allt ad 7 ara til:

- Einlyfjamedferdar vid frumbernskuflogum (West heilkenni).

- Samsettrar medferdar med 6drum flogaveikilyfjum hja sjaklingum med flokna flogaveiki (flog
med stadbundin upptok) (resistant partial epilepsy (focal onset seizures)) med eda an
siokominna alfloga, pad er pegar allar adrar videigandi lyfjasamsetningar hafa reynst
ofullnegjandi eda polast ekki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis sérfreedingar i flogaveiki, taugasjukdémum eda taugasjukdémum barna mega hefja medferd
med vigabatrini. Eftirfylgni & ad vera undir eftirliti sérfreedinga i flogaveiki, taugasjukdomum eda
taugasjukdémum barna.

Skammtar

Einlyfjamedferd vid frumbernskuflogum (West heilkenni)

Radlagdur upphafsskammtur er 50 mg/kg/sélarhring. Auka ma sidari skammta smam saman um
25 mg/kg/so6larhring & 3 daga fresti upp ad radlagda hamarksskammtinum 150 mg/kg/s6larhring.



Tafla 1: Fjoldi lausnartafina vidé frumbernskuflogum samkvamt likamspyngd, upphafsskammti

og skammtasteekkunum

Likams- Upphafsskammtur: Tillaga um skammta vid fyrstu Tillaga um skammta vid adra
pyngd 50 mg/kg/sélarhring skammtastekkun skammtasteekkun
(kg) (75 mg/kg/sélarhring) (100 mg/kg/s6larhring)
(Dagur 3) (Dagur 6)
3 0,5 x 100 mg tafla ad morgni | 1 x 100 mg tafla ad morgni 1,5 x 100 mg tafla ad morgni
1 x 100 mg tafla ad kvoldi 1,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 1,5 x 100 mg tafla ad kvoldi
4 1 x 100 mg tafla ad morgni 1,5 x 100 mg tafla ad morgni 2 x 100 mg tafla ad morgni
1 x 100 mg tafla ad kvoldi 1,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 2 x 100 mg tafla ad kvoldi
5 1 x 100 mg tafla ad morgni 1,5 x 100 mg tafla ad morgni 2,5 x 100 mg tafla ad morgni
1,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 2 x 100 mg tafla ad kvoldi 2,5 x 100 mg tafla ad kvoldi
6 1,5 x 100 mg tafla ad morgni | 2 x 100 mg tafla ad morgni 3 X 100 mg tafla ad morgni
1,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 2,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 3 x 100 mg tafla ad kvoldi
7 1,5 x 100 mg tafla ad morgni | 2,5 x 100 mg tafla ad morgni 3,5 x 100 mg tafla ad morgni
2 X 100 mg tafla ad kvoldi 2,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 3,5 x 100 mg tafla ad kvoldi
8 2 x 100 mg tafla ad morgni 3 x 100 mg tafla ad morgni 4 x 100 mg tafla ad morgni
2 x 100 mg tafla ao kvoldi 3 x 100 mg tafla ad kvoldi 4 x 100 mg tafla ad kvoldi
9 2 x 100 mg tafla ad morgni 3,5 x 100 mg tafla ad morgni 4,5 x 100 mg tafla ad morgni
2,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 3,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 4,5 x 100 mg tafla ad kvoldi
10 0,5 x 500 mg tafla ad morgni | 0,5 x 500 mg tafla ad morgni 1 x 500 mg tafla ad morgni
0,5 x 500 mg tafla ad kvoldi 1 x 500 mg tafla ad kvoldi 1 x 500 mg tafla ad kvoldi
11 2,5 x 100 mg tafla ad morgni | 4 x 100 mg tafla ad morgni 1 x 500 mg tafla a0 morgni
3 x 100 mg tafla ad kvoldi 4 x 100 mg tafla ad kvoldi 1 x 500 mg og 1 x 100 mg tafla ad kvoldi
12 3 x 100 mg tafla ad morgni 4,5 x 100 mg tafla ad morgni 1 x 500 mg og 1 x 100 mg tafla ad morgni
3 x 100 mg tafla ad kvoldi 4,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 1 x 500 mg og 1 x 100 mg tafla ad kvoldi
13 3 x 100 mg tafla ad morgni 4,5 x 100 mg tafla ad morgni 1 x 500 mg og 1 x 100 mg tafla ad morgni
3,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 1 x 500 mg tafla ad kvoldi 1 x 500 mg og 2 x 100 mg tafla ad kvoldi
14 3,5 x 100 mg tafla ad morgni | 1 x 500 mg tafla ad morgni 1 x 500 mg og 2 x 100 mg tafla ad morgni
3,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 1 x 500 mg tafla ad kvoldi 1 x 500 mg og 2 x 100 mg tafla ad kvoldi
15 0,5 x 500 mg tafla ad morgni | 1 x 500 mg tafla ad morgni 1,5 x 500 mg tafla ad morgni
1 x 500 mg tafla ad kvoldi 1 x 500 mg og 1 x 100 mg tafla 1,5 x 500 mg tafla ad kvéldi
ad kvoldi
16 4 x 100 mg tafla ad morgni 1 x 500 mg og 1 x 100 mg tafla 1 x 500 mg og 3 x 100 mg tafla ad morgni

4 x 100 mg tafla ad kvoldi

ad morgni
1 x 500 mg og 1 x 100 mg tafla
ad kvoldi

1 x 500 mg og 3 x 100 mg tafla ad kvoldi

Flokin flogaveiki (flog med stadbundin upptok)
Radlagdur upphafsskammtur er 40 mg/kg/sélarhring.

Radlagdur vidhaldsskammtur samkveemt likamspyngd er:
Likamspyngd: 10 til 15 kg: 0,5 til 1 g/s6larhring
15 til 30 kg: 1 til 1,5 g/sélarhring




Tafla 2: Fjoldi lausnartaflna vid flékinni flogaveiki samkvaemt likamspyngd og upphafsskammti

Likamspyngd Upphafskammtur
(kg) 40 mg/kg/sélarhring
3 0,5 x 100 mg tafla ad morgni
0,5 x 100 mg tafla ad kvoldi
4 0,5 x 100 mg tafla ad morgni
1 x 100 mg tafla ad kvoldi
5 1 x 100 mg tafla ad morgni
1 x 100 mg tafla ad kvoldi
6 1 x 100 mg tafla ad morgni
1,5 x 100 mg tafla ad kvoldi
7 1,5 x 100 mg tafla ad morgni
1,5 x 100 mg tafla ad kvoldi
3 1,5 x 100 mg tafla ad morgni
2 X 100 mg tafla ad kvoéldi
10 2 x 100 mg tafla ad morgni
2 X 100 mg tafla ad kvéldi
13 2,5 x 100 mg tafla ad morgni
2,5 x 100 mg tafla ad kvoldi
15 3 x 100 mg tafla ad morgni
3 x 100 mg tafla ad kvoldi
17 3,5 x 100 mg tafla ad morgni
3,5 x 100 mg tafla ad kvoldi
19 3,5 x 100 mg tafla ad morgni
4 x 100 mg tafla ad kvoldi
29 4,5 x 100 mg tafla ad morgni
4,5 x 100 mg tafla ad kvoldi
o5 1 x 500 mg tafla ad morgni
1 x 500 mg tafla ad kvoldi
28 1 x 500 mg tafla ad morgni
1 x 500 mg og 1 x 100 mg tafla ad kvoldi
30 1 x 500 mg og 1 x 100 mg tafla ad morgni
1 x 500 mg og 1 x 100 mg tafla ad kvoldi

Kigabeq er til inntoku eda til notkunar i maga tvisvar & sélarhring og pad ma taka fyrir eda eftir
maltidir.

Ekki skal gefa sterri skammt en radlagdan hdmarksskammt.

Ef ekki naest marktaek klinisk framfor & stjornun flogaveikinnar eftir fullneegjandi medferdarlotu, skal
heetta medferd med vigabatrini. Draga skal smam saman Ur medferd med vigabatrini undir nanu
eftirliti laeknis.

Skert nyrnastarfsemi

par sem brotthvarf vigabatrins verdur um nyru & ad geeta varudar pegar lyfid er gefid sjuklingum med
kreatinindthreinsun sem er minni en 60 ml/min. Thuga skal adlégun skammtastaerdar. Pessum
sjuklingum geeti naegt minni vidhaldsskammtur. Hafa skal eftirlit med sjuklingum med tilliti til
aukaverkana svo sem réandi ahrifa og ringlunar (sja kafla 4.4 og 4.8).

Skert lifrarstarfsemi
Vigabatrin umbrotnar ekki fyrir tilstilli lifrarensima og pvi er engin porf & adlégun skammtasteerdar
eda tioni lyfjagjafar.



Born

Notkun Kigabeq & ekki vid hja nyburum (yngri en 27 daga) vid abendingunni ,,frumbernskuflog* eda
hja bérnum og unglingum eldri en 7 &ra vid abendingunni ,,flokin flogaveiki“ (flog med stadbundin
upptok).

Lyfjagjof

Kigabeq er etlad til inntdku eda til notkunar i maga og pad méa nota fyrir eda eftir maltioir.

Gefa skal lyfid i maga hja bérnum sem geta ekki kyngt, en geta fengid naeringu um meltingarveg.
Sérfreedingur i flogaveiki, taugasjukdomum eda taugasjukdémum barna mun akveda adferdina sem
notud er vid lyfjagjofina.

Sjé leidbeiningar i kafla 6.6 um upplausn og medhéndlun lyfsins fyrir gjof.

Til inntoku

par sem rannsoknir a stodugleika hafa ekki verid gerdar med 6drum vékvum en vatni, skal einungis
nota vatn til ad undirbda mixtaru, lausn. begar toflurnar eru ad fullu uppleystar skal gefa barninu alla
mixtaruna an tafar beint Gt drykkjarglasinu. Ef haetta er & uppvellu eda ef barnid er ekki négu gamalt
til ad drekka ar glasi skal draga alla mixtaruna upp i munngjafarsprautu, setja enda sprautunnar upp i
munn barnsins og prysta varlega a sprautustimpilinn.

begar barnid hefur drukkio alla lyfjamixtdruna skal skola drykkjarglasid med einni eda tveimur
teskeidum af vatni (um pad bil 5 til 10 ml) og gefa barninu pad a sama hatt.

Til notkunar i maga

Hja sjuklingum sem ekki geta kyngt er haegt ad gefa Kigabeg med magaslongu.

Toflurnar eru leystar upp i um pad bil 5-10 ml af vatni og mixtdrunni komid i slénguna med
videigandi sprautu. Skola skal slonguna med 10 ml af vatni.

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Greint hefur verid fra pvi ad sjénsvidsskerding (visual field defects) sé mjdg algeng hja sjaklingum
sem fa vigabatrin (um 1/3 sjuklinga). Tidnitolur ar opinni kliniskri rannsokn eru gefnar upp i kafla 4.8.
Yfirleitt kemur petta fram eftir nokkurra manada eda ara medferd med vigabatrini. Sjénsvidsskerding
getur verid veruleg og getur haft afleidingar sem skipta mali fyrir sjaklinginn. Vigabatrin getur valdid
varanlegu sjéntapi.

Flestir sjuklinganna sem héfdu sjonsvidsskerdingu, sem stadfest var med sjonsvidsmealingum, voru
einkennalausir. Af pvi leidir ad einungis er haegt ad greina pessa aukaverkun a areidanlegan hatt med
kerfisbundnum sjénsvidsmalingum sem er venjulega adeins hagt hja sjaklingum eldri en 9 ara. Hja
yngri sjuklingum skal nota sjonurafrit (sja Sjonsvidsskerding).

Fyrirliggjandi gogn benda til pess ad sjonsvidsskerding gangi ekki til baka, jafnvel eftir ad notkun
vigabatrins er hett. EKki er heegt ad Gtiloka ad sjonsvidsskerding versni eftir ad medferd er hatt.

Af pessum &steedum a einungis ad nota vigabatrin eftir vandlegt mat & avinningi og dhettu samanborid
vid adra moguleika.

Ekki er meelt med notkun vigabatrins hja sjuklingum sem pegar hafa kliniskt markteka
sjonsvidsskerdingu.

Sjuklingar eiga ad gangast undir kerfisbundna skodun til skimunar fyrir sjonsvidsskerdingu pegar
medferd med vigabatrini hefst og med reglulegu millibili eftir pad. Sjonsvidsmelingum skal halda




afram 4 6 méanada fresti medan 4 medferd stendur. Matinu skal haldid afram i 6 til 12 manudi eftir ad
medferd er hatt (sja Sjonsvidsskerding).

Sjonsvidsskerding

Samkvaemt fyrirliggjandi gdgnum er venjulegt mynstur sammidjuskerding sjonsvids beggja augna,
sem er yfirleitt meira aberandi midlagt en hlidleegt. A midju sjonsvidsins (innan 30 grada fra midju),
sést oft hringlaga midlaeg skemmd. P6 hefur sjonsvidsskerding, sem greint hefur verid fra hja
sjuklingum sem taka vigabatrin, verid allt fra pvi ad vera veaeg upp i alvarleg. Alvarleg tilvik geta
hugsanlega leitt til fotlunar og geta einkennst af rérsyni. Einnig hefur verid greint fra blindu i
alvarlegri tilfellum.

Flestir sjuklinganna sem hofou sjonsvidsskerdingu, sem stadfest var med sjonsvidsmeelingu, héfdu
sjalfir ekki tekid eftir neinum einkennum, jafnvel i tilvikum par sem alvarleg sjonsvidsskerding kom
fram vid sjonsvidsmealingu. Fyrirliggjandi visbendingar benda til pess ad sjonsvidsskerding gangi ekki
til baka, jafnvel eftir ad notkun vigabatrins er heett. EKki er haegt ad Gtiloka ad sjonsvidsskerding versni
eftir ad medferd er heett.

Samanl6gd gogn ur kénnunum & algengi benda til pess ad allt ad 1/3 hluti peirra sjuklinga sem fa
medferd med vigabatrini hafi sjonsvidsskerdingu. Karlar geetu verid i meiri haettu en konur. Tidnitolur
ar opinni kliniskri rannsékn eru gefnar upp i kafla 4.8. I pessari rannsokn var synt fram & hugsanleg
tengsl heettunnar a sjonsvidsskerdingu og Utsetningar fyrir vigabatrini, baedi hvad vardar
solarhringskammt (fra 1 g til meira en 3 g) sem og timalengd medferdar (ahettan er i hamarki & fyrstu
premur arunum).

Allir sjuklingar eiga ad fara i skodun hja augnlaekni adur eda stuttu eftir ad medferd med vigabatrini
hefst.

Sjonsvidsmaling er sjaldan moguleg hja bérnum yngri en 9 ara. Ahattu af medferd verdur ad vega og
meta vandlega & méti hugsanlegum &vinningi fyrir bornin. Enn liggur ekki fyrir nein adferd til ad
greina eda Utiloka sjonsvidsskerdingu hja bérnum pegar ekki er haegt ad nota stadladar
sjonsviosmelingar. Skilgreining & tioni og alvarleika hefur adeins verid gerd med obeinum heetti hja
pessum hopi med sjonurafriti eda sjonreent drvudum rafsvorunarfravikum (visual evoked potential
anomalies).

Meelt er med toku sjonurafrits hja ungbérnum og bérnum pegar ekki er haegt ad gera
sjénsviosmalingu. Samkveaemt fyrirliggjandi gdgnum virdist fyrsta sveifluspenna og 30 Hz floktsvérun
(flicker responses) sjénurafritsins hafa fylgni vid sjonsvidsskerdingu i tengslum vid vigabatrin. bessi
svorun er seinkud og einnig undir edlilegum morkum. Slikar breytingar hafa ekki komid fram hja
sjuklingum & medferd med vigabatrini an sjonsvidsskerdingar.

Gefa skal foreldrum og/eda umdnnunaradilum nadkvaema lysingu & tidni og pydingu sjonsvidskerdingar
af véldum vigabatrin medferdar.

Sjonsvidsskerding greinist ef til vill ekki fyrr en hin er ordin veruleg og égreind midlungsmikil
sjonsvidsskerding getur haft ahrif a heildarheilbrigdi barns. bvi parf ad meta sjon vid upphaf
medferdar (ekki sidar en 4 vikum eftir ad medferd hefst) og ad minnsta kosti 4 6 manada fresti medan
a meoferd stendur. Halda parf &fram ad meta sjon i 6 til 12 manudi eftir ad medferd er hatt.

Fyrirliggjandi gogn benda til pess ad sjonsvidsskerding sé dafturkreef.
Ef sjénsvidsskerding kemur fram vid eftirlit skal ihuga ad hatta medferd med vigabatrini smam
saman. Ef akvordun er tekin um ad halda medferd afram skal thuga ad hafa tidara eftirlit

(sjonsvidsmalingar) til pess ad greina versnun eda skerdingu sem getur 6gnad sjon.

EkKki skal nota vigabatrin samhlida 66rum lyfjum sem hafa eiturverkanir & sjénu.



Tauga- og gedsjukddmar

I 1j6si nidurstadna r dyrarannsoknum & éryggi notkunar lyfsins (sja kafla 5.3) er malt med nakvaemu
eftirliti med sjuklingum sem fa medferd med vigabatrini m.t.t. aukaverkana & taugakerfi.

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra einkennum heilakvilla svo sem verulegri sleevingu,
hugstoli og ringlun i tengslum vid 0sérteeka haegbylgjuvirkni & heilarafriti fljotlega eftir ad vigabatrin
medferd hofst. Ahzttupaettir pessara aukaverkana eru m.a. staerri upphafsskammtur en radlagdur er,
hradari skammtaaukning i sterri prepum en radlagt er og nyrnabilun. bessar aukaverkanir hafa gengid
til baka eftir minnkun skammta eda eftir ad vigabatrin medferd hefur verid hett (sja kafla 4.8).

Oedlilegar nidurstédur seguléomunar

Greint hefur verid fra 6edlilegum nidurstddum seguldmunar sem einkennast af auknu T2 merki og
takmorkudu fleedi med samhverfu mynstri i heilastuku, djaphnodum, heilastofni og litla heila, hja
sumum ungbérnum sem fengu medferd med vigabatrini vid frumbernskuflogum. 1 afturvirkri
faraldsfraedilegri rannsokn hja ungbérnum med frumbernskuflog (N=205), var algengi pessara
breytinga 22% hja sjuklingum sem fengu medferd med vigabatrini samanborid vid 4% sjuklinga sem
fengu adra medferd.

I ofangreindri rannsokn, vid reynslu eftir markadssetningu og i birtum greinum, kemur fram ad pessar
breytingar hafa yfirleitt gengid til baka pegar medferd hefur verid heett. Hja nokkrum sjuklingum gekk
vefjaskemmdin til baka préatt fyrir aframhaldandi med&fero.

A auki hefur verid greint fra tilfellum bjugs innan mergslidurs, sérstaklega hja ungbérnum sem fa
medoferd vid frumbernskuflogum (sja kafla 4.8 og 5.3). Greint hefur verid fra pvi ad bjlgur innan
mergslidurs gangi til baka eftir ad lyfjagjof er hatt, og pvi er malt med ad haetta gjof vigabatrins smatt
0g smatt pegar bjugur innan mergslidurs kemur fram.

Hreyfiraskanir svo sem truflun & védvaspennu, hreyfitruflun og ofspenna hafa verid tilkynntar hja
sjuklingum & medferd med vigabatrini vid frumbernskuflogum. Meta skal vinnings-/ahattuhlutfallid
vid notkun vigabatrins i hverju tilviki fyrir sig. Ef nyjar hreyfiraskanir koma fram medan & medferd
med vigabatrini stendur skal ihuga ad minnka skammta eda haetta medferd smam saman.

Tioni floga getur aukist hja sumum sjuklingum eda nyjar gerdir floga komid fram medan & medferd
med vigabatrin stendur (sja kafla 4.8). Sjuklingar med vodvakippaflog geta verio sérstaklega utsettir
fyrir pessum ahrifum. I mjog sjaldgaefum tilvikum geta nyir védvakippir eda versnun vodvakippa sem
fyrir voru komid fyrir. bessi fyrirbrigdi geta einnig verid afleiding ofskommtunar, leekkunar &
plasmapéttni flogaveikilyfja sem notud eru samhlida, eda pversagnakennd (paradoxical) ahrif.

Ef medferd er heett skyndilega geta flog komid fram ad nyju (rebound seizures). Ef sjuklingur & ad
haetta & vigabatrin meoferd er radlagt ad pad sé gert med pvi ad minnka skammta smam saman &
2-4 vikna timabili.

Vigabatrin & ad nota med var(d hja sjuklingum med ségu um gedrof, punglyndi eda
hegdunarvandamal. Greint hefur verid fra gedréskunum (t.d. asingi, punglyndi, éedlilegum hugsunum
og ofséknarkenndum vidbrdgdum) vid medferd med vigabatrini. Slikar raskanir komu fyrir hja
sjuklingum med og &n s6gu um gedraskanir og gengu venjulega til baka pegar vigabatrin skammtar
voru minnkadir eda notkun lyfsins var haett smam saman.

Sjalfvigshugsanir og sjalfsvigshegdun

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun hja sjiklingum sem hafa verid &
medferd med flogaveikilyfjum vid ymsum abendingum. [ safngreiningu & slembirédudum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu sem gerdar voru & flogaveikilyfjum kom einnig fram litid eitt
aukin heetta & sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun. Verkunarhattur pessara ahrifa er ekki pekktur
og fyrirliggjandi gogn Utiloka ekki moguleikann & aukinni ahattu i tengslum vid notkun vigabatrins.



pvi skal hafa eftirlit med sjuklingum med tilliti til visbendinga um sjalfsvigshugsanir og
sjalfsvigshegdun og ihuga etti videigandi medferd. Radleggja skal sjuklingum (og umoénnunaradilum
sjuklinga) ad leita til leeknis samstundis ef visbendingar um sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun
koma fram.

Skert nyrnastarfsemi

par sem brotthvarf vigabatrins verdur um nyru, skal geeta varudar hja sjuklingum med
kreatininathreinsun undir 60 ml/min. Hafa skal naid eftirlit med pessum sjuklingum mead tilliti til
aukaverkana svo sem slavingu og ringlun (sja kafla 4.2).

Truflanir & rannséknum & sermi

Vigabatrin getur leitt til minnkunar & meaeldri virkni alanin aminétransferasa (ALAT) i plasma og i
minna mali aspartat amindtransferasa (ASAT). Greint hefur verid fra pvi ad baling a maldri virkni
ALT hafi verid & bilinu 30% til 100%. bvi geta pessi lifrarpréf verid 6areidanleg hvad magn vardar hja
sjuklingum sem eru ad taka vigabatrin (sja kafla 4.8).

Vigabatrin getur aukid magn aminésyra i pvagi sem mogulega getur leitt til falskt jakveedra
nidurstadna & profum fyrir akvednum mjog sjaldgefum arfgengum efnaskiptasjukdémum (t.d.
alfa-amindadipinsyringar & pvagi).

Heetta & mistokum vid lyfjagjof

Vegna pess ad stundum eru téflur af badum styrkleikunum (100 mg og 500 mg) notadar samhlida
getur ordid ruglingur & téflum eda téfluhelmingum sem gefnir eru, en pad getur valdid hattu 4 rangri
skommtun. Sérstaklega parf ad veita steerd taflnanna eftirtekt til pess ad atta sig & styrkleikanum.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Rannsoknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullorénum.

par sem vigabatrin umbrotnar ekki, er ekki préteinbundid og drvar ekki cytokrom P-450 ensim i lifur,
sem valda umbroti lyfja, eru milliverkanir vidé 6nnur lyf éliklegar. Hins vegar hefur stigvaxandi
16-33% minnkun a plasmapéttni fenytoins komid fram i kliniskum samanburdarrannséknum. Enn er
ekki vitad hvert edli pessarar milliverkunar er ndkvaemlega, en i flestum tilfellum er 6liklegt ad hin
skipti mali fyrir medferdina.

Einnig hefur verid haft eftirlit med plasmapéttni karbamazepins, fendbarbitals og natriumvalproats i
kliniskum samanburdarrannséknum, en engar kliniskt marktaekar milliverkanir hafa komio fram.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Lyfid er ekki &tlad til notkunar handa konum & barneignaraldri.
Brjostagjof

Lyfio er ekki tlad til notkunar handa konum sem eru med barn & brjdsti.
Erjésemi

Rannsdknir & frjésemi hja rottum hafa ekki synt ahrif a frjosemi, hvorki hja karl- né kvendyrum (sja
kafla 5.3).



4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Kigabeq hefur mikil ahrif & haefni til ad stunda ahaettusamar athafnir.

[ 1j6si pess ad syfja hefur komid fram i kliniskum rannséknum & vigabatrini skal vara sjuklinga vid
pessum moguleika i upphafi medferoar.

I tengslum vid vigabatrin hefur oft verid greint fra sjonsvidsskerdingu sem getur haft veruleg ahrif &
heefni til ad sinna dhaettusémum athdfnum. Skoda skal sjuklinga med tilliti til pess hvort
sjonsvidsskerding sé til stadar (sja einnig kafla 4.4). Sérstaklega skal gaeta ad ungum sjaklingum sem
hjola, klifra eda stunda adrar dhaettusamar athafnir.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um 6ryggi

S0 aukaverkun sem algengast er ad tilkynnt sé um i tengslum vid vigabatrin er sjonsvidsskerding (allt
fra veegri til verulegrar, en han kemur yfirleitt fram nokkrum méanudum eda &rum eftir upphaf
vigabatrin medferdar), gedraskanir svo sem asingur, érvun, ardsarhneigd, taugaostyrkur, punglyndi,
ofsoknarvidbrégd og aukaverkanir & taugakerfi svo sem veruleg sleving, hugstol og ringlun. Mjog
sjaldgaefar aukaverkanir eru m.a. sjalfsvigstilraunir, heilakvilli og sjakdémar i sjonu.

Sumir sjuklingar geetu upplifad aukna tidni floga, p.m.t. siflog af vigabatrini. Sjaklingar med
voovakippaflog geetu verid sérstaklega atsettir fyrir pessum ahrifum. Nytilkomnir védvakippir og
versnun vodvakippa sem fyrir voru getur att sér stad i mjog sjaldgeefum tilfellum.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér & eftir hafa verid tilkynntar fyrir og eftir itgafu markadsleyfis
vid notkun vigabatrins um heim allan. baer eiga ekki eingéngu vid um bérn.

Aukaverkanir, flokkadar eftir tidni, eru taldar upp hér & eftir samkvaemt eftirfarandi skilgreiningu:
Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mj6g sjaldgafar
(>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni
at fra fyrirliggjandi gdégnum).



Flokkun eftir |Mj6g

liffeerum

BI6d og eitlar

Gedreaen
vandamal

Taugakerfi

Augu

Meltingarfeeri

Lifur og gall

Hud og
undirhtd

Stodkerfi og
stodvefur

Almennar
aukaverkanir

0g

algengar

Svefnhofgi

Sjonsvids-
skerding

Lioverkir

Preyta

Algengar

Blodleysi

AEsingur,
arésarhneigad,
taugaostyrkur,
bunglyndi,
ofsdknarkennd
vidbrogo,
svefnleysi

Taltruflanir,
hofudverkur,
sundl,
dofi/naladofi,
athyglisbrestur
0g
minniskerding,
skerding &
andlegri getu
(truflanir &
hugsun),
skjalfti

Pokusyn,
tvisyni,
augntin

Ogledi,

uppkost,
kvioverkir

harlos.

Bjugur,
pirringur

Sjaldgeefar

6Imhugur,
ofleeti,
gedrofs-
sjukdémar

Osamhafdar
hreyfingar

Utbrot
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Mjog
sjaldgeefar

Sjalfsvigstilraun

Heilakvilli

Sjukdomur i
sjonu (svo sem

jadarleg

sjonuvisnun)

Ofneaemisbjagur,
ofsakladi

Koma

Tioni ekki

orsjaldan |pekkt

fyrir

Of-
skynjanir

Sjon-
taugar-
bolga

Sjon-
taugar-
visnun

Lifrar-
bolga

Oedlilegar
nidurstodur
segulémunar
af heila,
bjagur innan
mergslidurs
(sérstaklega
hja
ungbdrnum)
(sja kafla 4.4
0¢ 5.3),
hreyfi-
raskanir,
p.m.t. truflun
& voova-
spennu,
hreyfitruflun
og ofspenna,
ymist med
eda an
oedlilegra
nidurstadna
segulémunar

Verulega
minnkud
sjonskerpa



aukaverkanir

a ikomustad
Rannsokna- pyngdar-
nidurstoour aukning

Sjonsvidsskerding

Faraldsfraedi sjonsvidsskerdingar hja sjuklingum med flokna flogaveiki (refractory partial epilepsy)
var skodud i opinni, fjdlsetra, V. stigs ahorfsrannsokn par sem gerdur var samanburdur & samhlida
hépum. Rannsoknin tok til 734 sjuklinga, sem voru a.m.k. 8 ara og h6fou verid med pralata flogaveiki
i ad minnsta kosti eitt ar.

Sjuklingum var skipt i prja medferdarhopa: sjuklinga sem voru & medferd med vigabatrini (hopur 1),
sjuklinga sem &dur héfdu fengid vigabatrin (hépur I1) og sjuklinga sem aldrei héfou fengid vigabatrin
(hopur 111).

Eftirfarandi tafla synir helstu nidurstddur vio inntdku sjuklinga i rannséknina og vid fyrsta og sidasta
areidanlega mat a peim sjuklingum sem voru matshefir (n=524):

Born (8 til 12 éra) Unglingar og fullordnir (>12 ara)
Hopur It | Hopur 112 | Hopur Il | Hopur 13 | Hoépur 11* | Hopur 111
N=38 N=47 N=41 N=150 N=151 N=97

Sjonsvidsskerding
an pekktrar
orsakar:

- Sast vio inntoku | 1 (4,4%) 3 (8,8%) 2 (7,1%) 31 (34,1%) | 20(19,2%) | 1 (1,4%)
i rannsokn

- Sast vio fyrsta 4 (10,5%) | 6(12,8%) |2 (4,9%) 59 (39,3%) | 39 (25,8%) | 4 (4,1%)
areidanlega mat

- Sast vid sidasta | 10 (26,3%) | 7 (14,9%) | 3 (7,3%) 70 (46,7%) | 47 (31,1%) | 5 (5,2%)
areidanlega mat

! Midgildi medferdarlengdar: 44,4 manudir, medalskammtur & sélarhring 1,48 g
2 Midgildi medferdarlengdar: 20,6 manudir, medalskammtur & solarhring 1,39 g
® Midgildi medferdarlengdar: 48,8 manudir, medalskammtur & solarhring 2,10 g
* Midgildi medferdarlengdar: 23,0 manudir, medalskammtur & sélarhring 2,18 g

Lysing & voldum aukaverkunum

Tilkynnt hefur verid um gedraenar aukaverkanir medan a medferd med vigabatrini hefur stadid. Pessar
aukaverkanir komu fram hjé sjaklingum med og &n sdgu um gedrena sjukdéma og gengu venjulega til
baka pegar skammtar vigabatrins voru minnkadir eda notkun lyfsins hatt smam saman (sja kafla 4.4).
punglyndi var algeng gedraen aukaverkun i kliniskum rannséknum en sjaldan purfti ad hatta medferd
med vigabatrini.

I mjég sjaldgaefum tilvikum hefur einkennum heilakvilla svo sem verulegri sleevingu, hugstoli og
ringlun i tengslum vid ésértaeka haegbylgjuvirkni & heilarafriti verid lyst fljotlega eftir upphaf
vigabatrin medferdar. Slikar aukaverkanir hafa gengid ad fullu til baka eftir minnkun skammta eda
eftir ad vigabatrin medferd hefur verid heett (sja kafla 4.4).

Rannsdknanidurstdour benda til pess ad vigabatrin medferd valdi ekki eiturverkunum & nyru. Leekkud
gildi ALAT og ASAT hafa sést, en pad er talid vera vegna hdmlunar & pessum aminétransferdsum af
vOldum vigabatrins. Langvinn medferd med vigabatrini getur haft i for med sér orlitla minnkun
bl6drauda sem mjog sjaldan hefur nad pvi ad vera markteek.

Einkennalausar og timabundnar 6edlilegar nidurstddur segulomunar & heila hafa sést hja sumum

ungbornum sem fengu medferd med vigabatrini vid frumbernskuflogum. Kliniskt mikilveegi pessara
Gedlilegu nidurstadna segulémunar er 6pekkt. Vegna pess ad ekki er malt med reglulegu eftirliti med
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seguldomun hjéa pessum bdrnum er ekki haegt ad meta tioni 6edlilegra nidurstadna seguldmunar &
areidanlegan hatt at fra fyrirliggjandi gégnum. Hreyfiraskanir, ymist med eda an 6edlilegra
nidurstadna segulémunar, hafa verid tilkynntar hja sjaklingum & medferd med vigabatrini vid
frumbernskuflogum, en tidni peirra er 6pekkt.

Boérn

Gedraskanir
Mjdg algengar: 6rvun, &singur.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun
Einkenni

Greint hefur verid fra ofskémmtun vigabatrins. I peim tilvikum par sem upplysingar um skammta
liggja fyrir var algengast ad peir veeru & bilinu 7,5 og 30 g. Hins vegar hefur verid tilkynnt um inntéku
allt ad 90 g. I naer helmingi tilvikanna voru mérg lyf tekin inn. I peim tilvikum par sem greint var fra
einkennum voru algengustu einkennin syfja og da. Onnur einkenni, sem sjaldnar var greint fra, voru
svimi, hofudverkur, gedrof, éndunarbzling eda dndunarstédvun, haegtaktur, lagur blddprystingur,
gsingur, pirringur, ringlun, 6edlileg hegoun og taltruflanir.

Medferd

Ekkert serteekt motefni er til. Veita skal hefébundna studningsmedferd. ihuga skal adferdir til ad
fjarleegja lyf sem ekki hefur frasogast. | in vitro rannsokn var synt fram 4 ad adsog vigabatrins ad
lyfjakolum er 6verulegt. Ekki er pekkt hvort blodskilun ber arangur vid medferd gegn ofskommtun
vigabatrins. | einstokum tilvikum minnkadi blddskilun plasmapéttni vigabatrins um 40 til 60% hja
sjuklingum med nyrnabilun sem fengu radlagda skammta af vigabatrini.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Flogaveikilyf, fitusyruafleidur, ATC-flokkur: NO3AG04

Verkunarhattur

Vigabatrin er sérteekur oafturkraefur hemill 8 GABA transaminasa, ensimid sem sér um nidurbrot
GABA (gamma amindsmjérsyru). Vigabatrin eykur péttni GABA, helsta hémlunartaugabodefnisins i

heilanum.

Verkun og 6ryqqi

Kliniskar langtimasamanburdarrannsoknir hafa synt ad vigabatrin er virkt krampastillandi lyf pegar
pad er gefio sem fyrsta lyf til medferdar hja sjuklingum med frumbernskuflog og sem vidbotarmedferd
hja sjuklingum med flogaveiki sem ekki hefur nadst fullnaegjandi stjorn & med hefdbundnum
flogaveikilyfjum. Pessi verkun er sérstaklega greinileg hja sjuklingum med flog med stadbundin
upptok.
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5.2  Lyfjahvorf
Fullordnir

Frasog

Vigabatrin er vatnsleysanlegt efnasamband og pad frasogast hratt og algerlega fra meltingarveginum.
Feeduneysla hefur ekki ahrif & pad i hvada meeli vigabatrin frasogast. Timi ad hamarkspéttni i plasma
(tmax) er um pad bil 1 klukkustund.

Dreifing

Dreifing vigabatrins er mikil og dreifingarrummal er 6rlitid meira en heildarvatnsmagn likamans.
Binding vid plasmaproétein er 6veruleg. béttni i plasma og heila- og manuvokva er i linulegu samhengi
vid skammta & radlégdu skammitabili.

Umbrot
Umbrot vigabatrins er dverulegt. Engin umbrotsefni hafa greinst i plasma.

Brotthvarf

Brotthvarf vigabatrins verdur med atskilnadi um nyru og lokahelmingunartiminn er 5-8 klukkustundir.
Uthreinsun vigabatrins eftir inntéku (CI/F) er um pad bil 7 litrar/klst. (p.e. 0,10 litrar/klst./kg). Um pad
bil 70% af stokum skammti sem tekinn var inn kom fram & ébreyttu formi i pvagi & fyrstu

24 klukkustundunum eftir inntéku.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa
Engin bein fylgni er & milli plasmapéttni og verkunar. Verkunarlengd lyfsins er had
endurmyndunarhrada GABA transaminasa.

Bérn

Lyfjahvorf vigabatrins voru rannsékud hja sex nyburum (15-26 daga), sex ungbérnum (5-22 manada)
0g sex bornum (4,6-14,2 ara) med pralata flogaveiki.

Eftir stakan 37-50 mg/kg skammt af mixtdru, lausn var tmax fyrir vigabatrin um pad bil 2,5 Klst. hja
nyburum og ungbdrnum og 1 Kklst. hja bérnum. Lokahelmingunartimi vigabatrins var ad medaltali um
pad bil 7,5 Klst. hja nyburum, 5,7 Kist. hja ungbérnum og 5,5 klst. hja bérnum. Uthreinsun eftir
inntoku (CI/F) fyrir virkar S-handhverfur vigabatrins var ad medaltali 0,591 litrar/klst./kg hja
ungbdrnum og 0,446 litrar/klst./kg hja bornum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Dyrarannséknir sem gerdar voru & rottum, masum, hundum og épum benda til pess ad vigabatrin hafi
engar marktaekar aukaverkanir & lifur, nyru, lungu, hjarta eda meltingarveg.

I heila hafa 6rfrymisbdlur myndast i hvitu efnisbrautunum hja rottum, masum og hundum vid
skammta sem voru 30-50 mg/kg/sélarhring. Hja épum eru pessar skemmdir smavagilegar eda 6ljdsar.
Baoi hja rottum og hundum gengu peer til baka pegar vigabatrin medferd var haett og dvinudu jafnvel
vid aframhaldandi medferd.

Eiturverkanir & sjonu tengdar vigabatrini hafa komid fram hja 80-100% hvitingjarottna vid skammt til
inntoku sem var 300 mg/kg/sélarhring, en ekki hja litudum rottum, hundum eda 6pum.
Sjonubreytingar hja hvitingjarottum einkenndust af stadbundinni eda fjélstadbundinni 6reidu i ytra
kjarnalaginu (outer nuclear layer) en énnur 16g sjénu urdu ekki fyrir ahrifum.

Dyrarannsoknir hafa synt ad vigabatrin hefur engin neikvad ahrif & frjosemi eda proska afkvaema.
Engin vanskdpunarvaldandi &hrif komu fram hja rottum vid skammta sem voru allt ad 150 mg/kg
(prefaldur skammtur fyrir menn) eda hja kaninum vid skammta sem voru allt ad 100 mg/kg. Hins
vegar kom vaeg aukning & tioni klofins géms fram vid skammta sem voru 150-200 mg/kg.
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Rannsdknir & vigabatrini leiddu ekki i 1jés neinar visbendingar um stokkbreytingavaldandi eda
krabbameinsvaldandi ahrif.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Krospovidon tegund B

Mannitol

Natriumsterylfamarat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 é&r

Notid an tafar eftir blondun mixtaru, lausnar.

Eftir rof umbuda: 100 dagar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstdk fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Kigabeg 100 mq lausnartoflur

Glas ar hapéttnipolyetyleni (HDPE) lokad med innsigludu pdlypropylen (PP) skrafloki med
barnadryggisleasingu.
Pakkningasterd: 100 lausnartoflur.

Kigabeq 500 mg lausnartoflur

Glas ar hapéttnipdlyetyleni (HDPE) lokad med innsigludu polyprépylen (PP) skrufloki med
barnadéryggisleasingu.

Pakkningasteerd: 50 lausnartoflur.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur meshoéndlun

Upplausn lausnartdflu

Setjid eina til tveer teskeidar af vatni (um pad bil 5 eda 10 ml) i drykkjarglas, midad vid aldur barnsins.
Beetio avisudum fjolda Kigabeq taflna eda tofluhelminga Gt i vatnid. Bidid par til téflurnar hafa
sundrast ad fullu. Toflurnar sundrast yfirleitt upp & innan vid einni minatu en hegt er ad flyta fyrir
sundrun peirra med pvi ad hreera varlega i mixtarunni, lausninni.

Lausnin er hvitleit og skyjud. pad er edlilegt og er vegna hjélparefna sem leysast ekki upp i vatni.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
ORPHELIA Pharma SAS

85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS

14



Frakkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Kigabeq 100 mg lausnartoflur
EU/1/18/1302/001

Kigabeq 500 mg lausnartoflur
EU/1/18/1302/002
9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. september 2018
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 04. juli 2023

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar http://lyfjastofnun.is.
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMbPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
Farmea

10, rue Bouché Thomas

ZAC d'Orgemont

F-49000 Angers

Frakkland

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 avenue du Midi

63800 Cournon d’Auvergne
Frakkland

Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmdrkunum (sja vidauka I: Samantekt a eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDBI MARKABDSLEYFIS

. Samantektir um éryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i azetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um ahettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. Pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA SEM INNIHELDUR 1 GLAS MED 100 LAUSNARTOFLUM AF KIGABEQ 100 MG

|1. HEITILYFS

Kigabeg 100 mg lausnartflur
vigabatrin
Fyrir bérn & aldrinum 1 manadar til allt ad 7 ara

2. VIRK(T) EFNI

Hver lausnartafla inniheldur 100 mg af vigabatrini.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

100 lausnart6flur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku og til notkunar i maga.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MEP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIE),F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS

Frakkland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1302/001

13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kigabeg 100 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKIMIBI A GLAS SEM INNIHELDUR 100 LAUSNARTOFLUR AF KIGABEQ 100 MG

|1. HEITILYFS

Kigabeg 100 mg lausnartflur
vigabatrin
Fyrir bérn & aldrinum 1 manadar til allt ad 7 ara

2. VIRK(T) EFNI

Hver lausnartafla inniheldur 100 mg af vigabatrini.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

100 lausnartoflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku og til notkunar i maga.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MEP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIE),F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ORPHELIA Pharma SAS
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[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1302/001

[ 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17.  EINKVZAEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA SEM INNIHELDUR 1 GLAS MED 50 LAUSNARTOFLUM AF KIGABEQ 500 MG

|1. HEITILYFS

Kigabeg 500 mg lausnartflur
vigabatrin
Fyrir bérn & aldrinum 1 manadar til allt ad 7 ara

2. VIRK(T) EFNI

Hver lausnartafla inniheldur 500 mg af vigabatrini.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

50 lausnartoflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku og til notkunar i maga.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MEP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIE),F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS

Frakkland

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1302/002

13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kigabeq 500 mg

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKIMIBI A GLAS SEM INNIHELDUR 50 LAUSNARTOFLUR AF KIGABEQ 500 MG

|1. HEITILYFS

Kigabeg 500 mg lausnartflur
vigabatrin
Fyrir born & aldrinum 1 manadar til 7 ara

2. VIRK(T) EFNI

Hver lausnartafla inniheldur 500 mg af vigabatrini.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

50 lausnartoflur

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku og til notkunar i maga.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. S:ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIE),F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ORPHELIA Pharma SAS
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85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1302/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Kigabeq 100 mg lausnartoflur
Fyrir born fra 1 méanadar til allt ad 7 ara aldri

Kigabeq 500 mg lausnhartoflur
Fyrir born fra 1 manadar til allt ad 7 ara aldri

vigabatrin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknis barnsins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad fyrir barnid pitt. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjokdémseinkenni og hjé barninu pinu sé ad reeda.

- Latid laekni barnsins eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir sem barnid faer. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Kigabeq og vid hverju pad er notad
Adur en barnid byrjar ad nota Kigabeq

Hvernig nota 4 Kigabeq

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Kigabeq

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk whE =

1. Upplysingar um Kigabeq og vid hverju pad er notad

Kigabeq inniheldur vigabatrin og er notad til medferdar fyrir ungbérn og bérn a aldrinum 1 manadar
til allt ad 7 ara. Pad er notad til medferdar vid frumbernskuflogum (West heilkenni) eda &samt 6drum
flogaveikilyfjum til medferdar vid flokinni flogaveiki sem ekki hefur nddst nogu god stjorn & med
naverandi medferd.

2. Adur en barnid byrjar ad nota Kigabeq

Ekki mé& nota Kigabeq:
- ef barnid hefur ofnemi fyrir vigabatrini eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekni barnsins adur en Kigabeq er notad ef barnid:

- er med eda hefur einhvern tima verid med punglyndi eda einhverja gedrana sjukdéma

- hefur haft einhver nyrnakvilla vegna pess ad hann/hin gati fengid einkenni svo sem sljéleika
eda ringlun

- hefur haft einhver augnkvilla.

Sjonsvidsskerding (sjontap & jadri sjonsvids barnsins) getur komid fyrir medan & medferd med
vigabatrini stendur. Pennan méguleika skaltu raeda vio laeekninn adur en barnid byrjar & medferd og
leeknirinn mun segja pér hvernig & ad greina pessa aukaverkun. Sjonsvidsskerdingin getur verio
veruleg og varanleg og pvi verdur ad greina hana snemma til pess ad fordast versnun.
Sjonsvidsskerdingin getur haldid &fram ad versna eftir ad medferd er haett. Mikilvaegt er ad pa segir
leekninum fra pvi strax ef einhverjar breytingar verda & sjon barnsins. Laknirinn mun athuga sjonsvid
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barnsins adur en barnid byrjar ad taka vigabatrin og halda &fram ad athuga pad med reglulegu millibili
medan & medferdinni stendur.

Ef barnid fer einkenni svo sem syfju, minnkun & medvitund og hreyfingum (hugstol) eda ringlun, lattu
pé lekni barnsins vita en hann mun pa hugsanlega minnka skammtinn eda hatta medferd med
Kigabeg.

Nokkrir einstaklingar sem hafa verid a meoferd vid flogaveiki med lyfjum svo sem vigabatrini hafa
fengid sjalfsskadahugsanir eda sjalfsvigshugsanir. Leitadu eftir einkennum sem gaetu bent til slikra
hugsana: svefntruflunum, lystarleysi eda pyngdartapi, einangrun, eda ahugaleysi fyrir ath6fnum sem
adur voru i uppahaldi.

Ef barnid feer pessi einkenni & einhverjum timapunkti, hafdu pa samband vid laekni barnsins
samstundis.

Hreyfiraskanir geta komid fyrir hja ungum ungbdrnum & medferd vid frumbernskuflogum (West
heilkenni). Ef pl sérd 6venjulegar hreyfingar hja barninu pinu, lattu pa laekni barnsins vita en hann
geeti breytt medferdinni.

Lattu laekni barnsins vita ef rannséknir hafa verio gerdar & rannsoknarstofu, eda til stendur ad gera
slikar rannsoknir, vegna pess ad lyfid getur valdid 6edlilegum nidurstéoum.

Ef astand barnsins lagast ekki innan ménadar fra pvi ad medferd med vigabatrini hofst verdur pu ad
tala um pad vid laekni barnsins.

Born
EkKi gefa lyfio bornum yngri en 1 manadar gémlum eda eldri en 7 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Kigabeq
Latid leekni barnsins vita um 61l 6nnur lyf sem barnid notar, hefur nylega notad eda kynni ad nota.
Kigabeq & ekki ad nota samhlida 6drum lyfjum sem geta haft aukaverkanir a augu.

Medganga og brjostagjof
Lyfio er ekki tlad til notkunar hja konum a barneignaraldri eda konum med barn & brjésti.

Akstur og notkun véla

Barnid etti ekki ad hjola a reidhjdli, klifra eda taka patt i dhaettusdmum athéfnum ef pad hefur
einkenni svo sem syfju eda sundl & medferd med Kigabeq. Sjontruflanir, sem geta haft ahrif a hafni til
ad hjola, klifra eda taka patt i dhaettusomum athofnum, hafa komid fyrir hja sumum sjuklingum a
medferd med lyfinu.

3. Hvernig nota & Kigabeq

Gefio barninu lyfid alltaf ndkveemlega eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota
a lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtur
Breyttu aldrei skammtinum sjalf/-ur. Leeknirinn finnur it skammt sem er persénulega atladur barninu,
med tilliti til likamspyngdar barnsins.

Kigabeq er faanlegt i 100 mg og 500 mg t6flum sem ma gefa saman til pess ad fa réttan skammt fyrir
barnid. Athugadu alltaf merkimidann og steerd tafinanna til pess ad tryggja ad pu gefir réttan skammt.

Radlagdur upphafsskammtur fyrir frumbernskuflog (West heilkenni) er 50 milligromm & hvert

kilogramm likamspyngdar a s6larhring. Radlagdur skammtur fyrir flokna flogaveiki (flog med
stadbundin upptok) er 40 milligromm & hvert kilogramm & s6larhring. Laeknirinn mun adlaga
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skammtinn medan & medferd stendur eftir pvi sem naudsynlegt er. Ef barnid er med nyrnakvilla geati
leeknirinn &visad minni skammti.

Eftirfarandi tafla synir fjolda Kigabeq taflna sem pu att ad gefa barninu samkveemt skammtinum sem
leeknir barnsins avisar.

Skammtur Fjoldi taflna (styrkleiki) Fjoldi taflna (styrkleiki)

(mg & dag) Ad morgni A0 kvoldi
150 Half tafla (100 mg) Ein tafla (100 mg)
200 Ein tafla (100 mg) Ein tafla (100 mg)
250 Ein tafla (100 mg) Ein og half tafla (100 mg)
300 Ein og half tafla (100 mg) Ein og half tafla (100 mg)
350 Ein og half tafla (100 mg) Tveer toflur (100 mg)
400 Tveer toflur (100 mg) Tveer toflur (100 mg)
450 Tveer téflur (100 mg) Tver og half tafla (100 mg)
500 Half tafla (500 mg) eda tveer og half tafla (100 mg) Half tafla (500 mg) eda tveer og half tafla (100 mg)
550 Tveer og hélf tafla (100 mg) prjar toflur (100 mg)
600 prjar toflur (100 mg) prjar toflur (100 mg)
650 prjar toflur (100 mg) prjar og half tafla (100 mg)
700 prjar og half tafla (100 mg) prjar og half tafla (100 mg)
750 Half tafla (500 mg) Ein tafla (500 mg)
800 Fjérar toflur (100 mg) Fjérar toflur (100 mg)
850 Fjoérar téflur (100 mg) Fjorar og half tafla (100 mg)
900 Fjorar og half tafla (100 mg) Fjorar og half tafla (100 mg)
950 Fjérar og half tafla (100 mg) Ein tafla (500 mg)
1000 Ein tafla (500 mg) Ein tafla (500 mg)
1100 Ein tafla (500 mg) Ein tafla (500 mg) og ein tafla (100 mg)
1200 Ein tafla (500 mg) og ein tafla (100 mg) Ein tafla (500 mg) og ein tafla (100 mg)
1300 Ein tafla (500 mg) og ein tafla (100 mg) Ein tafla (500 mg) og tveer toflur (100 mg)
1400 Ein tafla (500 mg) og tveer téflur (100 mg) Ein tafla (500 mg) og tveer t6flur (100 mg)
1500 Ein og half tafla (500 mg) Ein og half tafla (500 mg)

Hvernig gefa & Iyfid

Faou lekni barnsins til ad syna pér hvernig a ad gefa lyfid. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal
leita upplysinga hja laekninum eda lyfjafredingi.

Kigabeq & ad gefa til inntoku og pad mé taka inn fyrir eda eftir maltidir. Toflunni mé skipta i tvo jafna

helminga.
Notid eingbngu vatn til ad Utbta mixtaru.

o Setjid eina eda tveer teskeidar af vatni (um pad bil 5 til 10 ml) i drykkjarglas eda bikar.

o Beetid réttum skammti af Kigabeq t6flum (sem heilum eda halfum t6flum) Gt i vatnid.

o Bidid par til toflurnar sundrast ad fullu. pad tekur innan vid minutu en heegt er ad flyta fyrir pvi
med pvi ad hreera varlega i mixtarunni.

o Mixturan er hvitleit og skyjud. bad er edlilegt og er vegna pess ad téflurnar innihalda dvirk efni
sem leysast ekki alveg upp.

o Gefio barninu mixtdruna an tafar beint Gt drykkjarglasinu eda bikarnum.

) Ef barnid getur ekki drukkid ar glasinu eda bikarnum er haegt ad nota munngjafarsprautu til pess
ad sprauta mixtarunni varlega upp i munn barnsins, @ medan pess er gett ad barninu svelgist
ekki &. Sitjid fyrir framan og nedan barnid og l4tid pad halla hofdinu fram og gefid mixturuna &
innanverda kinn barnsins.
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o Skolid glasid eda bikarinn med einni eda tveimur teskeidum af vatni (um pad bil 5 til 10 ml) og
gefiod barninu pad til pess ad tryggja ad barnid fai allt lyfid.

o Ef barnid getur ekki kyngt er haegt ad gefa mixtdruna med magaslongu og videigandi sprautu.
Skola skal slénguna med 10 ml af vatni.

Ef barnid feer sterri skammt af Kigabeq en meelt er fyrir um

Lattu leekninn vita samstundis ef barnid tekur of margar toflur af Kigabeq fyrir slysni, eda fardu &
neesta sjukrahus eda upplysingamidstdd fyrir eitranir. Moguleg einkenni ofskdmmtunar eru m.a. syfja
eda minnkud medvitund.

Ef gleymist ad gefa barninu Kigabeq

Ef pd gleymir ad gefa barninu skammt, skaltu gera pad strax og pu manst eftir pvi. Ef pad er naestum
kominn timi fyrir naesta skammt, gefdu pa bara einn skammt. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta
upp toflu sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad gefa barninu Kigabeq

EkKi heetta ad gefa lyfid an pess ad tala vid leekni barnsins. Ef laeknirinn dkvedur ad haetta meoferdinni
verour pér radlagt ad minnka skammtinn smam saman. Ekki heatta skyndilega vegna pess ad pad getur
valdid pvi ad barnid fari aftur ad fa krampa.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um 6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Sumir sjuklingar geta fengid fleiri krampa (flog) medan peir eru ad taka Kigabeq. Ef pad gerist skaltu
hafa samband vid laekni barnsins an tafar.

Alvarlegar aukaverkanir

Hafdu samband vid laekni &n tafar ef barnid feer eftirfarandi aukaverkun:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Breytingar a sjonsvidi — Um pad bil 33 af hverjum 100 sjuklingum sem fa medferd med
vigabatrini geetu verid med breytingar & sjonsvidi (prengra sjonsvid). bessi sjonsvidsskerding
getur verid & bilinu veeg til veruleg. Hn greinist yfirleitt manudum eda arum eftir medferd med
vigabatrini. Breytingarnar & sjénsvidinu geta verid varanlegar og pvi er mikilvaegt ad greina peer
snemma til ad fordast versnun. Hafdu samband vid leekni barnsins eda naesta sjukrahus an tafar
ef barnid er med sjontruflanir.

Adrar aukaverkanir eru m.a.:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Orvun eda eiroarleysi

- preyta og aberandi syfja

- lidverkir.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- héfudverkur

- pyngdaraukning

- skjalfti

- proti (bjagur)

- sundl

- tilfinning um dofa eda stingi (naladofi)

- skerding & einbeitingu og minni

- sélreen vandamal, p.m.t. &singur, arasarhneigd, taugadstyrkur, pirringur, punglyndi, truflanir &
hugsun og grunsemdir an asteedu (ofsoknarkennd) og svefnleysi. bessar aukaverkanir hatta
venjulega pegar vigabatrin skammtar eru minnkadir eda lyfjamedferdinni er haett smam saman.
Engu ad sidur ma ekki minnka skammtinn &n pess ad tala fyrst vid leekni barnsins. Haféu
samband vid lekninn ef barnid verdur fyrir pessum sélreenu hrifum.
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- 6gledi, uppkdst og kvidverkir

- pokusyn, tvisyni og stjérnlausar augnhreyfingar sem geta valdid sundli
- taltruflanir

- feekkun raudra bl6dkorna (bl6dleysi)

- héarlos

Sjaldgafar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- samhafingartruflanir eda falmkenndar hreyfingar

- alvarlegri sélraen vandamal svo sem ofsaketi eda ofurakefd, sem veldur évenjulegri hegdun, og
tilfinning um ad vera ekki i raunveruleikatengslum

- hadutbrot.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
alvarleg ofnaemisvidbrogd sem valda prota i andliti eda koki. Ef barnid fer pessi einkenni skaltu
hafa samband vid laekni barnsins samstundis

- ofsakladi

- verulegur sljoleiki (syfja), hugstol og ringlun (heilakvilli). Pessar aukaverkanir hetta venjulega
pegar skammtar eru minnkadir eda lyfjamedferdinni haett smam saman. Engu ad sidur ma ekki
minnka skammtinn &n pess ad tala fyrst vid leekni barnsins. Hafdu samband vid laekninn ef
barnid faer pessi einkenni

- sjalfsvigstilraun

- onnur augnvandamal svo sem sjonukvilli sem veldur t.d. nattblindu og erfidleikum vidé ad
adlaga sjonina fra bjortu umhverfi yfir i rokkvad umhverfi, skyndilegt eda ddtskyrt sjéntap og
ljosfeelni.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum)

- onnur augnvandamal svo sem verkur i augum (sjontaugarbolga) og sjontap, p.m.t. litasjon
(sjéntaugarvisnun)

- ofskynjanir (upplifa, sja eda heyra hluti sem eru ekki til stadar)

- lifrarvandamal.

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- hreyfiraskanir og 6edlilegar nidurstddur segulomunar af heila hja ungum ungbérnum & medferd
vid frumbernskuflogum

- bjagur i verndandi lagi taugafrumna i hluta heilans sem sjast a myndum sem teknar eru
med segulomun, sérstaklega hja ungbérnum

- veruleg sjénskerding

Tilkynning aukaverkana

L4tio leekni barnsins eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Kigabeq

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og glasinu.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Nota skal lyfid innan 100 daga
fra pvi ad umbudir eru rofnar.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Gefa skal mixtUruna an tafar eftir bléndun.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kigabeq inniheldur

- Virka innihaldsefnid er vigabatrin.

- Ein lausnartafla af Kigabeq 100 mg inniheldur 100 mg af vigabatrini.

- Ein lausnartafla af Kigabeq 500 mg inniheldur 500 mg af vigabatrini.

- Onnur innihaldsefni eru: krospdvidén tegund B, mannito6l og natriumsterylfimarat.

Lysing a utliti Kigabeq og pakkningasteardir
Kigabeq eru hvitar sporskjulaga lausnartéflur med deiliskoru.

Steerd 100 mg taflna: 9,4 mm x 5,3 mm.
Steerd 500 mg taflna: 16,0 mm x 9,0 mm.

Vatnslausnin er hvitleit og skyjud.

Pakkningasterdir:
Kigabeq 100 mg er afgreitt i pakkningum med 100 lausnartdflum.
Kigabeq 500 mg er afgreitt i pakkningum med 50 laushart6flum.

Markadsleyfishafi
ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS

Frakkland

Framleidandi

FARMEA

10 rue Bouché-Thomas ZAC d'Orgemont
49000 Angers

Frakkland

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 avenue du Midi

63800 Cournon d’Auvergne
Frakkland

Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
ORPHELIA Pharma SAS ENTAFARMA
Tel: +33142 7708 18 Klonény vs. 1,

LT-19156 Sirvintai dist. munic.
Tel. +370 382 33001
e-mail: info@entafarma.lt
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Buarapus
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33142 7708 18

Ceska republika
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +331427708 18

Danmark
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33142 7708 18

Deutschland
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33142 7708 18

Eesti

ENTAFARMA

Klonény vs. 1,

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

e-mail: info@entafarma.lt

E)Lado

Biocodex

22 rue des Aqueducs

F-94250 Gentilly

Tel: + 33 (0)1 41 24 3000
e-mail: medinfo@biocodex.com

Espafia
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +331427708 18

France

Biocodex

22 rue des Aqueducs

F-94250 Gentilly

Tel: +33(0)1 41243000
e-mail: medinfo@biocodex.com

Hrvatska
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33142 7708 18

Ireland
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +331427708 18

island
ORPHELIA Pharma SAS
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Luxembourg/Luxemburg
ORPHELIA Pharma SAS
Tél/Tel: +331427708 18

Magyarorszag
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +331427708 18

Malta
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33142 7708 18

Nederland
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33142 7708 18

Norge
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33142770818

Osterreich
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33142 7708 18

Polska
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33142 7708 18

Portugal
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +331427708 18

Romania
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33142 7708 18

Slovenija
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +331427708 18

Slovenska republika
ORPHELIA Pharma SAS



Simi: + 331427708 18

Italia
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33142 7708 18

Kvnpog
ORPHELIA Pharma SAS
TnA: +33142 7708 18

Latvija
ENTAFARMA
Klonény vs. 1,

Tel: +331427708 18

Suomi/Finland
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33142 7708 18

Sverige
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +331427708 18

LT-19156 Sirvintai dist. munic.
Tel. +370 382 33001
e-mail; info@entafarma.lt

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i {manudur AAAA}.
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar http://www.lyfjastofnun.is.
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