| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kigabeq 100 mg tirpinamosios tabletés
Kigabeq 500 mg tirpinamosios tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kigabeg 100 mq tirpinamosios tabletés

Kiekvienoje tirpinamojoje tabletéje yra 100 mg vigabatrino.

Kigabeq 500 mg tirpinamosios tabletés

Kiekvienoje tirpinamojoje tabletéje yra 500 mg vigabatrino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Tirpinamoji tableté.

Baltos ovalios tabletés. TableCiy vienoje puséje jspausta vagelé ir jas galima padalyti j lygias dozes.
- 500 mg tabletes dydis: 16,0 mm x 9,0 mm.
- 100 mg tabletés dydis: 9,4 mm x 5,3 mm.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Kigabeq skiriamas kiidikiams ir vaikams nuo 1 ménesio iki maziau nei 7 mety amziaus:
monoterapijai — gydant infantilinius spazmus (West'o sindromg);
kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo epilepsijos — gydant atsparig daling epilepsija
(zidininius priepuolius) su antrine generalizacija arba be jos, kai visi kiti atitinkami vaistiniy
preparaty deriniai neveiksmingi arba pacientas jy netoleruoja.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma vigabatrinu gali pradéti tik epileptologijos, neurologijos arba vaiky neurologijos srities
specialistas. Tolesnis stebéjimas turéty biiti vykdomas priziiirint epileptologijos, neurologijos arba
vaiky neurologijos srities specialistui.

Dozavimas

Infantiliniy spazmy (West'o sindromo) monoterapija

Rekomenduojama pradiné dozé yra 50 mg/kg per parg. Tolesnes dozes galima titruoti, kas 3 paras
didinant jas po 25 mg/kg per para, iki didZiausios rekomenduojamos 150 mg/kg per para dozés.



1 lentelé. Tirpinamyju tableciy skaicius pagal kiino svori, pradiné dozé ir dozés didinimas gydant
infantilinius spazmus.

Kino
svoris (kg)

Pradiné dozé —
50 mg/kg per parg

Siiilomos dozés pirmame
titravimo etape (75 mg/kg
per para) (3-ia diena)

Sitillomos dozés antrame
titravimo etape (100 mg/kg
per para) (6-a diena)

0,5 x 100 mg tableté ryte

1 x 100 mg tableté ryte

1,5 x 100 mg tableté ryte

3 1 X 100 mg tableté vakare 1,5 x 100 mg tableté vakare 1,5 x 100 mg tableté vakare
4 1 x 100 mg tableté ryte 1,5 x 100 mg tableté ryte 2 x 100 mg tableté ryte
1 x 100 mg tableté vakare 1,5 x 100 mg tableté vakare 2 x 100 mg tableté vakare
5 1 x 100 mg tableté ryte 1,5 x 100 mg tableté ryte 2,5 x 100 mg tablete ryte
1,5 x 100 mg tableté vakare 2 x 100 mg tableté vakare 2,5 x 100 mg tableté vakare
6 1,5 x 100 mg tableté ryte 2 x 100 mg tableté ryte 3 x 100 mg tablete ryte
1,5 x 100 mg tableté vakare 2,5 x 100 mg tableté vakare 3 x 100 mg tableté vakare
7 1,5 x 100 mg tableté ryte 2,5 x 100 mg tablete ryte 3,5 x 100 mg tableté ryte
2 x 100 mg tableté vakare 2,5 x 100 mg tableté vakare 3,5 x 100 mg tableté vakare
8 2 x 100 mg tableté ryte 3 x 100 mg tableté ryte 4 x 100 mg tableté ryte
2 x 100 mg tableté vakare 3 x 100 mg tableté vakare 4 x 100 mg tableté vakare
9 2 x 100 mg tableté ryte 3,5 x 100 mg tableté ryte 4,5 x 100 mg tableté ryte
2,5 x 100 mg tableté vakare 3,5 x 100 mg tableté vakare 4,5 x 100 mg tableté vakare
10 0,5 x 500 mg tableté ryte 0,5 x 500 mg tableté ryte 1 x 500 mg tableté ryte
0,5 x 500 mg tableté vakare 1 x 500 mg tableté vakare 1 x 500 mg tableté vakare
11 2,5 x 100 mg tableté ryte 4 x 100 mg tableté ryte 1 i 288 Ir;lg E?]?Llf(telg}tl)tfng
3 x 100 mg tableté vakare 4 x 100 mg tableté vakare .
tableté vakare
1 x500 mgir1lx100mg
12 3 x 100 mg tableté ryte 4,5 x 100 mg tableté ryte tableté ryte
3 x 100 mg tableté vakare 4,5 x 100 mg tableté vakare 1 x 500 mg ir 1 x 100 mg
tableté vakare
1 x 500 mgir1x 100 mg
13 3 x 100 mg tableté ryte 4,5 x 100 mg tableté ryte tableté ryte
3,5 x 100 mg tableté vakare 1 x 500 mg tableté vakare 1 x 500 mg ir 2 x 100 mg
tableté vakare
1 x 500 mg ir 2 x 100 mg
14 3,5 x 100 mg tableté ryte 1 x 500 mg tableté ryte tableté ryte
3,5 x 100 mg tableté vakare 1 x 500 mg tableté vakare 1 x 500 mg ir 2 x 100 mg
tableté vakare
15 0,5 x 500 mg tableté ryte 1 i 288 Ir;lg :?tili[elg%t;g 1,5 x 500 mg tableté ryte
1 x 500 mg tableté vakare ) 1,5 x 500 mg tableté vakare
tableté vakare
1x 500 mgir1x 100 mg 1 x 500 mg ir 3 x 100 mg
16 4 x 100 mg tablete ryte tableté ryte tableté ryte

4 x 100 mg tableté vakare

1 x 500 mgir 1 x 100 mg
tableté vakare

1 x 500 mg ir 3 x 100 mg
tableté vakare

......

Rekomenduojama pradiné dozé yra 40 mg/kg per para.

Rekomenduojamos palaikomosios dozés pagal kiino svor;j:

Kino svoris:

10-15 kg:
15-30 kg:

0,5-1 g per parg
1-1,5 g per para




2 lentelé. Tirpinamuju table¢iy skaicius pagal kiino svorj ir pradiné dozé gydant atsparia daline
epilepsija

Kiino svoris Pradiné dozé —
(kg) 40 mg/kg per para
3 0,5 x 100 mg tableté ryte
0,5 x 100 mg tableté vakare
4 0,5 x 100 mg tableté ryte
1 x 100 mg tableté vakare
5 1 x 100 mg tableté ryte
1 x 100 mg tableté vakare
6 1 x 100 mg tableté ryte
1,5 x 100 mg tableté vakare
7 1,5 x 100 mg tableté ryte
1,5 x 100 mg tableté vakare
8 1,5 x 100 mg tableté ryte
2 x 100 mg tableté vakare
10 2 x 100 mg tableté ryte

2 x 100 mg tableté vakare

13 2,5 x 100 mg tableté ryte

2,5 x 100 mg tableté vakare
3 x 100 mg tableté ryte

15 3 x 100 mg tableté vakare
17 3,5 x 100 mg tableté ryte
3,5 x 100 mg tableté vakare
19 3,5 x 100 mg tableté ryte
4 x 100 mg tableté vakare
2 4,5 x 100 mg tableté ryte
4,5 x 100 mg tableté vakare
25 1 x 500 mg tableté ryte
1 x 500 mg tableté vakare
)3 1x _500 mg tableté ryte
1 x 500 mg ir 1 x 100 mg tableté vakare
30 1 x 500 mg ir 1 x 100 mg tableté ryte

1 x 500 mg ir 1 x 100 mg tableté vakare

Kigabeq vartojamas per burng arba j skrandj du kartus per parg ir ji galima vartoti pries valgj ir po jo.
Negalima virsyti didziausios rekomenduojamos dozés.

Jeigu po atitinkamo gydymo kurso epilepsijos kontrolé kliniskai reikSmingai nepageréja, gydyma
vigabatrinu reikéty nutraukti. Vigabatrino vartojimg reikéty laipsniskai nutraukti, atidziai stebint
gydytojui.

Sutrikusi inksty veikla

Kadangi vigabatrinas Salinamas i$ organizmo per inkstus, reikéty buti atsargiems §j vaistinj preparata
skiriant pacientams, kuriy kreatinino klirensas mazesnis nei 60 ml/min. Reikéty apsvarstyti, ar
nereikéty pakoreguoti vaisto dozés. Tokiems pacientams atsakas j gydymga gali pasireiksti vartojant
mazesne palaikomajg dozg. Reikéty stebéti, ar pacientams nepasireiskia nepageidaujamos reakcijos,
kaip antai sedacija arba sumiSimas (Zr. 4.4 ir 4.8 skyrius).

Sutrikusi kepeny veikla
Kepeny fermentai nemetabolizuoja vigabatrino, todél nereikia koreguoti Sio vaisto dozés ar vartojimo
daznumo.



Vaiky populiacija

Kigabeq néra skirtas naujagimiams (jaunesniems nei 27 pary kiidikiams) infantiliniy spazmy
indikacijai ir vyresniems nei 7 mety vaikams bei paaugliams atsparios dalinés epilepsijos (zidininiy
priepuoliy) indikacijai.

Vartojimo metodas

Kigabeq vartojamas per burng arba j skrandj du kartus per parg ir jj galima vartoti prie§ valgj ir po jo.
I skrandj vaistas turéty biiti skiriamas tiems vaikams, kurie negali ryti, bet kuriuos galima maitinti
enteriniu biidu.

Vartojimo metodg nustatys gydytojas, kuris specializuojasi epileptologijos, neurologijos arba vaiky
neurologijos srityje.

Vaistinio preparato iStirpinimo ir ruoS$imo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

Vartojimas per burng

Kadangi stabilumo tyrimai buvo atlikti su vandeniu ir neatlikta tyrimy su kitais tirpikliais, ruoSiant
geriamajj tirpalg reikéty naudoti tik vandenj. Tabletei visiskai iStirpus, visg tirpala reikéty nedelsiant
sugirdyti vaikui tiesiai i§ geriamosios stiklinés. Esant atpylimo pavojui arba jeigu vaikas
nepakankamai didelis, kad galéty gerti i$ stiklinés, visg tirpalg reikéty sutraukti geriamuoju Svirkstu,
svirksto galiuka reikéty jstatyti vaikui j burng ir §velniai nuspausti stiimoklj.

Vaikui i§gérus visg vaistinj tirpala, geriamaja stikling reikéty praskalauti vienu ar dviem arbatiniais
Sauksteliais vandens (mazdaug 5 arba 10 ml tiirio) ir sugirdyti vaikui tokiu pat biidu.

Vartojimas j skrandj

Pacientams, kurie negali ryti, Kigabeq galima vartoti naudojant skrandzio zonda.

Tabletés istirpinamos mazdaug 5 arba 10 ml vandens ir gautas tirpalas suleidziamas per zonda,
naudojant pritaikytg Svirksta. Skrandzio zondg reikéty praplauti 10 ml vandens.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Gauta pranesimy apie daznus vigabatring vartojusiems pacientams i$sivysc¢iusius regéjimo lauko
defektus (RLD) (pasireiské mazdaug 1/3 pacienty). Atliekant atvirojo gydymo modelio klinikinj
tyrimg nustatyti §iy nepageidaujamy reiskiniy dazniai nurodyti 4.8 skyriuje. Paprastai jie pasireiskia
praéjus nuo keliy ménesiy iki keleriy mety nuo gydymo vigabatrinu pradzios. Regéjimo laukas gali
labai susiauréti ir tai gali turéti pasekmiy jprastai paciento veiklai. Vigabatrinas gali sukelti nuolatinj
regéjimo pablogéjima.

Daugumai pacienty, kuriems perimetrijos biidu buvo patvirtinti regéjimo lauko defektai, nepasireiské
jokiy simptomy. Taigi, $] nepageidaujama reiskinj galima patikimai nustatyti tik sistemingai atlickant
perimetrija, kurig paprastai jmanoma atlikti tik vyresniems nei 9 mety raidos amziaus pacientams.
Jaunesniems pacientams reikéty atlikti elektroretinografija (zr. ,,Regéjimo lauko defektai®).

Turimi duomenys leidzia manyti, kad regéjimo lauko defektai neiSnyksta, net nutraukus vigabatrino
vartojima. Negalima atmesti galimybés, kad nutraukus gydyma, regéjimo lauko defektai gali
pasunkeéti.

Todél vigabatrinas turéty buti vartojamas tik atidziai jvertinus naudos ir rizikos santykj ir gydyma $iuo
vaistu palyginus su esamomis alternatyvomis.

Vigabatrino nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems jau prie§ gydyma nustatytas koks nors
kliniskai reikSmingas regéjimo lauko defektas.




Pradedant gydyma vigabatrinu ir reguliariai gydymo §iuo vaistu laikotarpiu pacientai turéty biti
sistemingai tikrinami dél regéjimo lauko defekty. Visg gydymo laikotarpj regéjimo lauko tyrimai
turéty biti atlieckami kas 6 ménesius. Nutraukus gydyma, regéjimo laukas turéty biiti vertinamas dar
6-12 ménesiy (zr. ,,Regéjimo lauko defektai*).

Regéjimo lauko defektai (RLD)

Remiantis turimais duomenimis, paprastai i§sivysto abiejy akiy koncentrinis regéjimo lauko
susiauréjimas, kuris paprastai ryskiau pasireiskia prie nosies, o ne prie smilkinio. Centriniame
regéjimo lauke (ne daugiau kaip 30 laipsniy kampu nuo centro) daznai nustatomas ziedinis nosies
defektas (angl. annular nasal defect). Taciau vigabatring vartojantiems pacientams nustatyti RLD
buvo nuo lengvos iki sunkios formos. Sunkios formos atvejai yra potencialiai luoSinantys ir gali
pasireiksti tuneliniu matymu. Sunkios formos atvejais taip pat nustatytas aklumas.

Dauguma pacienty, kuriems perimetrijos biidu buvo nustatyti tam tikri defektai, anksc¢iau spontaniskai
nepastebéjo jokiy simptomy, net ir tais atvejais, kai atlickant perimetrijg buvo nustatytas sunkus
defektas. Turimi duomenys leidzia manyti, kad Sis RLD neiSnyksta, net nutraukus vigabatrino
vartojima. Negalima atmesti galimybés, kad nutraukus gydyma, regéjimo lauko defektai gali
pasunkeéti.

Apibendrinti paplitimo tyrimy duomenys leidzia manyti, kad mazdaug trecdalis vigabatrinu gydomy
pacienty turi regéjimo lauko defekty. Berniukams gali kilti didesné rizika nei mergaitéms. Atliekant
atvirojo gydymo modelio klinikinj tyrima nustatyti $iy nepageidaujamy reiskiniy dazniai nurodyti
4.8 skyriuje. Atliekant §j tyrimg, buvo nustatyta galima regéjimo lauko defekty pasireiskimo rizikos
sasaja su vigabatrino ekspozicijos mastu — tiek su vaisto paros doze (nuo 1 gramo iki daugiau kaip

3 gramy), tiek su gydymo Siuo vaistu trukme (didZiausia rizika kyla per pirmuosius trejus metus).

Visi pacientai turéty pasikonsultuoti su oftalmologu prie§ pradédami arba vos pradéje gydyma
vigabatrinu.

Perimetrija retai gali buti atlickama jaunesniems nei 9 mety raidos amziaus vaikams. Gydymo keliama
rizika bitina labai atidziai jvertinti, atsizvelgiant j galima jo naudg vaikams. Siuo metu néra patvirtinty
metody, pagal kuriuos biity galima diagnozuoti regéjimo lauko defektus vaikams, kuriems negalima
atlikti standartizuotos perimetrijos, arba atmesti tokiy defekty galimybeés. Sioje populiacijoje
daznumas ir sunkumas buvo jvertinti tik netiesiogiai — pagal elektroretinogramos arba regos sukeltyjy
potencialy pakitimus.

Kiudikiams ir vaikams, kurie nepajégiis bendradarbiauti atliekant perimetrijg, rekomenduojama atlikti
elektroretinografija. Remiantis turimais duomenimis, elektroretinogramos pirmasis osciliacinis
potencialas (angl. first oscillatory potential) ir atsakai ] blykciojima 30 Hz dazniu (angl. 30 Hz flicker
responses) koreliuoja su vigabatrino sukeliamais regéjimo lauko defektais. Sie atsakai registruojami
véliau ir yra mazesni uz normos ribas. Tokiy pakitimy nenustatyta vigabatrinu gydomiems pacientams,
kuriems neiSsivysté joks RLD.

Pacienty tévams ir (arba) juos slaugantiems asmenims biitina pateikti i§samig informacijg apie
regéjimo lauko defekty daznj ir jy vystymosi gydymo vigabatrinu laikotarpiu pasekmes.

Regéjimo lauko defekty gali nepavykti nustatyti, kol jie néra sunkios formos, o nenustatyti vidutinio
sunkumo defektai gali turéti neigiamos jtakos vaiko bendrai biiklei. Todél gydymo pradzioje (praéjus
ne daugiau kaip 4 savaitéms nuo gydymo pradzios) ir ne reciau kaip kas 6 ménesius gydymo
laikotarpiu reikia jvertinti paciento regéjimo biikle. Nutraukus gydyma, regéjimo lauko buiklé turéty
biiti vertinama dar 6—12 ménesiy.

Turimi duomenys leidzia manyti, kad atsirade regéjimo lauko defektai yra negrjztami.

Jeigu tolesnio stebéjimo laikotarpiu nustatomas regéjimo lauko susiauréjimas, reikéty apsvarstyti, ar
nereikéty laipsniskai nutraukti vigabatrino vartojimo. Nusprendus testi gydyma, reikéty apsvarstyti, ar



nevertéty dazniau tikrinti paciento regéjimo (atlikti perimetrijos), siekiant nustatyti, ar neprogresuoja
nustatyti defektai ir ar neatsirado grésme regéjimui kelianciy defekty.

Vigabatrino negalima vartoti kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurie turi toksinj poveikj tinklainei.

Neurologiniai ir psichikos sutrikimai

Atsizvelgiant | saugumo tyrimy su gyvinais rezultatus (zr. 5.3 skyriy), rekomenduojama atidziai
stebéti, ar vigabatrinu gydomiems pacientams nepasireiskia neurologines funkcijas veikiancios
nepageidaujamos reakcijos.

Retais atvejais pranesta apie encefalopatijos simptomus, kaip antai ryskig sedacijg, stuporg ir
sumis$ima, esant nespecifiniam létyjy bangy aktyvumui elektroencefalogramoje, vos pradéjus gydyma
vigabatrinu. Siy reakcijy i§sivystymo rizikos veiksniai — didesné nei rekomenduojama pradiné doze,
sparCiau, didesniais nei rekomenduojama kiekiais didinama doz¢ ir inksty nepakankamumas.
Sumazinus vigabatrino doze¢ arba nutraukus jo vartojima, Sie reiskiniai iSnyko (Zr. 4.8 skyriy).

Pakite signalai magnetinio rezonanso tomografijos bidu gautuose vaizduose

Kai kuriems vigabatrinu nuo infantiliniy spazmy gydomiems kiidikiams nustatyti signaly pokyciai
magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) buidu gautuose vaizduose, t. y. padidéjes T2 signalo
intensyvumas ir simetri$kai pasireiskianti difuzijos restrikcija tarpiniy smegeny gumbure, pamato
branduoliuose, smegeny kamiene ir smegenélése. Atliekant retrospektyvinj epidemiologinj tyrima su
kudikiais, kuriems buvo diagnozuoti infantiliniai spazmai (N = 205), Sie pokyc¢iai buvo nustatyti

22 proc. vigabatrinu gydomy pacienty ir 4 proc. kitais vaistais gydomy pacienty.

Atliekant minétg tyrima, taip pat remiantis po vaisto pateikimo rinkai surinktais duomenimis ir
literattiroje paskelbtais duomenimis, nutraukus gydyma, Sie pokyc¢iai paprastai iSnykdavo. Keliems
pacientams nustatytas pakitimas iSnyko nepaisant to, kad jie toliau vartojo vaista.

Be to, gauta pranesimy apie intramielinés edemos (IME) atvejus, ypa¢ budingus nuo infantiliniy
spazmy gydomiems kiidikiams (zr. 4.8 ir 5.3 skyrius). Nustatyta, kad, nutraukus vaisto vartojima, IME
iSnyksta, todél, pastebéjus IME poZymiy, rekomenduojama gydyma vigabatrinu palaipsniui nutraukti.

Vigabatrinu nuo infantiliniy spazmy gydomiems pacientams nustatyta judéjimo sutrikimy, jskaitant
distonija, diskinezijg ir padidéjusj raumeny tonusg. Kiekvieno paciento atveju reikéty jvertinti
vigabatrino teikiamos naudos ir rizikos santykj. Jeigu gydymo vigabatrinu laikotarpiu pasireiksty
naujy judéjimo sutrikimy, reikéty apsvarstyti, ar nevertéty sumazinti vaisto dozg¢ arba laipsniskai
nutraukti gydyma.

Vartojant vigabatring kai kuriems pacientams gali padaznéti traukuliai arba prasidéti kitokio pobiidzio
traukuliai (zZr. 4.8 skyriy). Tokiam poveikiui itin jautriis gali biti tie pacientai, kuriems pasireiskia
miokloniniai traukuliai. Retais atvejais gali prasidéti naujy ir pasunkéti esami miokloniniai traukuliai.
Tokie reiSkiniai gali iSsivystyti ir perdozavus vaisto, taip pat plazmoje sumaZzéjus tuo pat metu vartojamo
vaisto nuo epilepsijos koncentracijai arba dél paradoksinio efekto.

Staiga nutraukus vaisto vartojima, gali pasireiksti atoveiksmio traukuliai. Jeigu numatoma nutraukti
gydyma vigabatrinu, rekomenduojama 2—4 savaites laipsniskai mazinti vaisto doze.

Vigabatring reikéty atsargiai vartoti pacientams, kuriems anksciau buvo nustatyta psichoze, depresija
arba elgsenos sutrikimy. Gauta pranesimy apie gydymo vigabatrinu laikotarpiu nustatytus psichikos
sutrikimus (pvz., aZitacija, depresija, sutrikusj mastyma, paranojiskas reakcijas). Sie reiskiniai
diagnozuoti pacientams, kuriems praeityje buvo arba nebuvo nustatyta psichikos sutrikimy; sumazinus
vigabatrino dozes arba laipsniSkai nutraukus gydyma, paprastai Sie reiSkiniai iSnykdavo.

Suicidinés mintys ir elgesys




Gauta praneSimy apie vaistiniais preparatais nuo epilepsijos jvairioms indikacijoms gydomiems
pacientams pasireiSkusias suicidines mintis ir elgesj. Atlikus atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamy
vaistiniy preparaty nuo epilepsijos tyrimy metaanalize, taip pat nustatyta Siek tiek padidéjusi suicidiniy
minéiy ir elgesio rizika. Sio poveikio mechanizmas neistirtas ir, remiantis turimais duomenimis,
negalima atmesti padidéjusios rizikos vartojant vigabatring galimybés.

Todél reikéty stebéti, ar pacientams nepasireiskia suicidiniy minciy ir elgesio pozymiy, ir reikéty
apsvarstyti, ar nevertéty jiems skirti atitinkamo gydymo. Pacientus (ir juos slaugancius asmenis)
reikéty informuoti, kad, pastebéje suicidiniy minciy ar elgesio pozymiy, jie turéty nedelsdami kreiptis
medicininés pagalbos.

Sutrikusi inksty veikla

Kadangi vigabatrinas Salinamas i$ organizmo per inkstus, §j vaistinj preparatg reikéty atsargiai skirti
pacientams, kuriy kreatinino klirensas mazesnis nei 60 ml/min. Reikéty atidziai stebéti, ar Siems
pacientams nepasireiskia tokie nepageidaujami reiskiniai, kaip sedacija ir sumisSimas (zr. 4.2 skyriy).

Poveikis serologiniy tyrimy rezultatams

Vartojant vigabatring, gali sumazéti iSmatuojamas alanino aminotransferazés (ALT) ir, Siek tiek
maziau, aspartato aminotransferazés (AST) aktyvumas plazmoje. PraneSimy duomenimis, ALT
aktyvumo slopinimo mastas jvairuoja nuo 30 iki 100 proc. Todél Sie vigabatring vartojanciy pacienty
kepeny funkcijos tyrimy rezultatai gali biiti kiekybiskai nepatikimi (zr. 4.8 skyriy).

Vigabatrinas gali padidinti aminoriig§¢iy kiekj Slapime ir taip lemti klaidingai teigiamus tyrimy dél
tam tikry rety genetiniy medziagy apykaitos sutrikimy (pvz., alfa aminoadipinés acidurijos) rezultatus.

Gydymo klaidos pavojus
Kadangi pacientas tuo pat metu gali vartoti abiejy stiprumy tabletes (100 mg ir 500 mg), tabletes arba

ju puseles galima supainioti, todél pacientas gali iSgerti netinkama vaisto doze. Siekiant pasirinkti
tinkamo stiprumo tablete, reikeéty ypatingg démesj atkreipti j tabletés dyd;.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

Kadangi vigabatrinas nemetabolizuojamas, nesijungia su baltymais ir néra metabolizuojanciy kepeny
citochromo P450 fermenty induktorius, jo sagveika su kitais vaistiniais preparatais mazai tikétina. Vis
délto, atliekant kontroliuojamus klinikinius tyrimus, buvo nustatytas laipsniskas 16-33 proc. fenitoino
koncentracijos plazmoje maz¢jimas. Siuo metu dar neistirta, kas tiksliai lemia Sig sgveika, taciau

dauguma atvejy ji veikiausiai nebus terapiniu pozitiriu reikSminga.

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu taip pat buvo tiriama karbamazepino, fenobarbitalio ir natrio
valproato koncentracija plazmoje ir kliniskai reik§mingos sgveikos nenustatyta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas

Sis vaistinis preparatas néra skirtas vartoti vaisingo amziaus moterims.

~

Zindymas

Sis vaistinis preparatas néra skirtas vartoti zindan¢ioms moterims.

Vaisingumas



Atlikus vaisingumo tyrimus su ziurkémis, poveikio patiny ir pateliy vaisingumui nenustatyta (Zr.
5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Kigabeq geb¢jima atlikti pavojingus darbus veikia stipriai.

Atsizvelgiant | tai, kad atliekant vigabatrino klinikinius tyrimus, nustatyta mieguistumo atvejy,
pacientus reikéty jspéti apie Sig galimybe gydymo pradzioje.

Vartojant vigabatring, daznai pranesta apie regéjimo lauko defektus, kurie gali turéti reikSmingos
jtakos gebéjimui atlikti pavojingus darbus. Reikéty jvertinti, ar pacientams neissivysté regéjimo lauko
defekty (taip pat zr. 4.4 skyriy). Ypatingy atsargumo priemoniy reikéty imtis gydant mazuosius
pacientus, kurie gali minti dviratj, lipti ant aukS¢iau Zemés esanciy objekty arba imtis kitos pavojingos
veiklos.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta vartojant vigabatring, yra regéjimo lauko
defektai (gali biiti lengvos, vidutinio sunkumo ir sunkios formos, paprastai pasireiskia prag¢jus nuo
keliy ménesiy iki keleriy mety nuo gydymo vigabatrinu pradzios), psichikos sutrikimai, kaip antai
azitacija, susijaudinimo busena, agresija, nervingumas, depresija, paranojiska reakcija, nervy sistemos
sutrikimai, kaip antai ry$ki sedacija, stuporas ir sumiSimas. Retai nustatomi rei§kiniai — méginimai
nusizudyti, encefalopatija ir tinklainés sutrikimai.

Vartojant vigabatring, kai kuriems pacientams gali padaznéti traukuliai, jskaitant epilepsinés buklés
pasireiSkima. Tokiam poveikiui itin jautrls gali biiti tie pacientai, kuriems pasireiskia miokloniniai

traukuliai. Retais atvejais gali prasidéti naujy ir pasunkéti esami miokloniniai traukuliai.

Nepageidaujamuy reakcijy saraSas lenteléje

Toliau nurodytos nepageidaujamos reakcijos nustatytos vartojant vigabatring jvairiose pasaulio Salyse,
pries registruojant vaistg arba jj jau registravus. Tai néra tik vaiky populiacijoje nustatytos
nepageidaujamos reakcijos.

Toliau nurodyti nepageidaujami reiskiniai iSvardyti pagal daznj, naudojant tokius apibiidinimus:
labai daznas (>1/10); daznas (nuo >1/100 iki <1/10); nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100); retas (nuo
>1/10 000 iki <1/1 000); labai retas (<1/10,000); daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal
turimus duomenis).

Organy Labai Dazni Nedazni Reti Labai reti Daznis
sistemy dazni neZinomas
klasé
Kraujo ir Anemija
limfinés
sistemos
sutrikimai
Psichikos Azitacija, Hipomanija, |Méginim Haliucinacijos
sutrikimai agresija, manija, as

nervingumas, |psichozinis nusizudy-

depresija, sutrikimas. ti

paranojiska



Mieguistu
mas

Nervy
sistemos
sutrikimai

Akiy
sutrikimai

Regéjimo
lauko
defektas

Virskinimo
trakto
sutrikimai

Kepeny,
tulZies puslés
ir lataky
sutrikimai

Odos ir
poodinio
audinio
sutrikimai

Skeleto,
raumeny ir
jungiamojo
audinio
sutrikimai

Artralgija

Bendrieji Nuovargis
sutrikimai ir

vartojimo

vietos

pazeidimai

reakcija,
nemiga.

Kalbos
sutrikimas,
galvos
skausmas,
galvos
svaigimas,
parestezija,
gebéjimo
sutelkti démes;j
ir atminties
sutrikimas,
protinés
buklés
sutrikimas
(padrikos
mintys),
tremoras.

Miglotas
matymas,
diplopija,
nistagmas.

Pykinimas,
vémimas,
pilvo
skausmas.

Alopecija

Edema,
dirglumas.

Sutrikusi
koordinacija
(ataksija)

ISbérimas
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Encefalop [Regos nervo
atija uzdegimas

Tinklainé |Regos nervo
S atrofija
sutrikima

s (pvz.,

periferiné

tinklainés

atrofija).

Hepatitas

Angioneu
roziné
edema,
urtikarija.

Galvos
smegeny MRT
nukrypimai
nuo NOrmos,
intramielingé
edema (ypac
kudikiams)
(zr. 4.4 ir
5.3 skyrius),
judéjimo
sutrikimai,
jskaitant
distonija,
diskinezijg ir
padidéjus;j
raumeny
tonusg, vieni
arba kartu su
MRT
nukrypimais
nuo NOrmos.

pablogéjes
regos astrumas



Tyrimai Padidéjes
kiino svoris

Regéjimo lauko defektai

Regéjimo lauko defekty epidemiologija atsparia daline epilepsija sergan¢iy pacienty populiacijoje ne
maziau kaip vienerius metus buvo stebima atlickant stebimgajj, atvirg, daugiacentrj, palyginamajj,
paraleliniy grupiy, IV fazés tyrima, kuriame dalyvavo 734 ne jaunesni kaip 8 mety atsparia daline
epilepsija sergantys pacientai.

Pacientai buvo suskirstyti j tris gydymo grupes: pacientai, kurie $iuo metu gydomi vigabatrinu (I
grupé), pacientai, kurie anks¢iau vartojo vigabatring (Il grupé), ir vigabatrino niekada nevartoje¢
pacientai (III grupé).

Lenteléje toliau pateikti pagrindiniai duomenys, surinkti jtraukiant pacientus j tyrima, taip pat atlickant
pirmajj ir paskutinjji baigtinius vertinimus vertinamojoje populiacijoje (n = 524).

Vaikai (nuo 8 iki 12 mety) Paaugliai ir suaugusieji (>12 mety)
I grupé * 11 grupé * 111 grupé I grupé * 11 grupé * 111 grupé
N =38 N =47 N =41 N =150 N =151 N =97
Nenustatytos
etiologijos
regéjimo
lauko
defektas:
Nustatyta 1 3 2 31 20 1

jtraukiant j (4,4 proc.) | (8,8 proc.) | (7,1 proc.) | (34,1 proc.) | (19,2 proc.) | (1,4 proc.)
tyrimg

Nustatyta 4 6 2 59 39 4
atliekant (10,5 proc.) | (12,8 proc.) | (4,9 proc.) | (39,3 proc.) | (25,8 proc.) | (4,1 proc.)
pirmgjj

vertinimg

Nustatyta 10 7 3 70 47 5
atliekant (26,3 proc.) | (14,9 proc.) | (7,3 proc.) | (46,7 proc.) | (31,1 proc.) | (5,2 proc.)
paskutingjj

vertinimg

! Gydymo trukmés mediana: 44,4 ménesio, vidutiné paros dozé — 1,48 g.
2 Gydymo trukmés mediana: 20,6 ménesio, vidutiné paros dozé — 1,39 g.
3 Gydymo trukmés mediana: 48,8 ménesio, vidutiné paros dozé — 2,10 g.
* Gydymo trukmés mediana: 23,0 ménesio, vidutiné paros dozé — 2,18 g.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apraSymas

Skiriant gydyma vigabatrinu, pacientams nustatyta psichika veikian¢iy reakcijy. Sios reakcijos
diagnozuotos pacientams, kuriems praeityje buvo arba nebuvo nustatyta psichikos sutrikimy;
sumazinus vigabatrino dozes arba laipsniskai nutraukus gydyma, paprastai Sie reiskiniai iSnykdavo (Zr.
4.4 skyriy). Atliekant klinikinius tyrimus, depresija buvo daznai tiriamiesiems nustatomas psichikos
sutrikimas, taciau dél Sios priezasties pacientams retai teko nutraukti gydyma vigabatrinu.

Retais atvejais pranesta apie encefalopatijos simptomus, kaip antai ryskig sedacijg, stuporg ir
sumis$ima, esant nespecifiniam létyjy bangy aktyvumui elektroencefalogramoje, vos pradéjus gydyma
vigabatrinu. Sumazinus vigabatrino doze¢ arba nutraukus jo vartojima, tokios reakcijos visiskai iSnyko
(zr. 4.4 skyriy).

IS laboratoriniy tyrimy duomeny matyti, kad gydymas vigabatrinu nesukelia toksinio poveikio
inkstams. Nustatyta ALT ir AST aktyvumo sumazéjimo, kurj, manoma, lemia vigabatrino
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slopinamasis poveikis Sioms aminotransferazéms, atvejy. llgalaikis gydymas vigabatrinu gali sukelti
nedidelj hemoglobino kiekio sumazéjima, kuris retai buina reikSmingas.

Kai kuriems nuo infantiliniy spazmy vigabatrinu gydomiems kiidikiams nustatyti besimptomiai ir
laikini galvos smegeny magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) rezultaty nukrypimai nuo normos.
Klinikiné $iy MRT nukrypimy nuo normos reik§mé nezinoma. Kadangi Sioje vaiky populiacijoje
iprastai nerekomenduojama atlikti magnetinio rezonanso tyrimy, MRT rezultaty nukrypimy nuo
normos daznio negalima patikimai jvertinti pagal turimus duomenis. Nuo infantiliniy spazmy
vigabatrinu gydomiems kiidikiams nustatyta judéjimo sutrikimy — tik §iy sutrikimy arba kartu su MRT
rezultaty nukrypimais nuo normos, taciau jy daznis nezinomas.

Vaiky populiacija

Psichikos sutrikimai
Labai dazni: susijaudinimo biisena, azitacija.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Gauta pranesimy apie vigabatrino perdozavimo atvejus. Turimais duomenimis, dazniausiai buvo
suvartotos 7,5-30 g vaisto dozés, tac¢iau gauta praneSimy apie pacientus, kurie iSgéré iki 90 g Sio
vaisto. Beveik pusé §iy atvejy buvo susij¢ su keliy vaisty vartojimu vienu metu. Dazniausi
pranesimuose nurodyti simptomai buvo mieguistumas ir koma. Kiti praneSimuose re¢iau nurodyti
simptomai buvo galvos sukimasis, galvos skausmas, psichozé, kvépavimo slopinimas arba apnéja,
bradikardija, hipotenzija, aZitacija, dirglumas, sumiSimas, nejprastas elgesys ir kalbos sutrikimas.

Gydymas

Specifinio priesnuodzio néra. Reikéty taikyti jprastines palaikomasias priemones. Reikéty apsvarstyti,
ar nevertéty imtis priemoniy nejsisavintam vaistiniam preparatui i$ organizmo pasalinti. Atlikus in
vitro tyrima, nustatyta, kad aktyvinta anglis nesugeria daug vigabatrino. Hemodializés veiksmingumas
gydant vigabatrino perdozavusius pacientus nezinomas. Pavieniy atvejy praneSimuose apie inksty

nepakankamumu sergancius pacientus, kurie vartojo terapines vigabatrino dozes, nurodyta, kad,
atlikus hemodialize, vigabatrino koncentracija plazmoje sumazéjo 40-60 proc.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — antiepileptikai, riebiyjy rtigsc¢iy dariniai, ATC kodas — NO3AGO04.

Veikimo mechanizmas

Vigabatrinas yra selektyvusis negrjztamas gama aminosviesto ragsties (GABA) transaminazés —
fermento, kuris atsakingas uzZ GABA skilima, — inhibitorius. Vigabatrinas didina GABA — pagrindinio
slopinamajj poveikj turin¢io neuromediatoriaus galvos smegenyse — koncentracijg.
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Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Atlikus kontroliuojamus ir ilgalaikius klinikinius tyrimus, nustatyta, kad vigabatrinas yra veiksmingas
traukulius slopinantis preparatas, kai jis skiriamas kaip pirmos eilés vaistas pacientams, kuriems
pasireiskia infantiliniai spazmai, ir kaip papildomas vaistas pacientams, kuriems nepakanka jprastinio
gydymo epilepsijai kontroliuoti. Jis ypa¢ veiksmingas gydant pacientus, kuriems pasireiskia daliniai
traukuliai.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Suaugusieji

Absorbcija

Vigabatrinas yra vandenyje tirpus junginys, kuris sparciai ir visiSkai absorbuojamas i§ virskinimo
trakto. Maisto vartojimas neturi jtakos vigabatrino absorbcijai. Laikas iki didZiausios vigabatrino
koncentracijos susidarymo plazmoje (tmax) — mazdaug 1 valanda.

Pasiskirstymas
Vigabatrinas placiai pasiskirsto organizme ir jo menamas pasiskirstymo ttris yra Siek tiek didesnis uz
bendrajj vandens kiekj organizme. Vaistas labai silpnai jungiasi su plazmos baltymais. Koncentracija
plazmoje ir smegeny skystyje tiesiSkai susijusi su doze, kai neperZengiamos rekomenduojamos dozés
intervalo ribos.

Biotransformacija
Vigabatrinas néra reikSmingai metabolizuojamas. Metabolity plazmoje nenustatyta.

Eliminacija

Vigabatrinas Salinamas i§ organizmo per inkstus, jo galutiné puséjimo trukmé — 5-8 valandos. ISgerto
vigabatrino klirensas (CI/F) siekia mazdaug 7 1/val. (t. y. 0,10 1/val./kg). Mazdaug 70 proc. iSgertos
vienos dozés per pirmasias 24 valandas po vaisto i§gérimo nepakitusio vaisto pavidalu patenka j
Slapima.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos
Tiesioginés sasajos tarp koncentracijos plazmoje ir veiksmingumo néra. Vaistinio preparato poveikio

trukmé priklauso nuo GABA transaminazeés resintezés greicio.

Vaiky populiacija

Farmakokinetinés vigabatrino savybés buvo tiriamos su $esiy naujagimiy (15-26 pary amziaus), Sesiy
kudikiy (5-22 ménesiy amziaus) ir $eSiy vaiky (4,6—14,2 mety amziaus), kuriems buvo diagnozuota
gydymui atspari epilepsija, grupémis.

Sugirdzius vieng 37-50 mg/kg geriamojo tirpalo doze, vigabatrino tmax naujagimiy ir kudikiy
organizme buvo mazdaug 2,5 val., o vaiky — 1 val. Vidutiné galutiné vigabatrino puséjimo trukmé
buvo mazdaug 7,5 val. naujagimiy organizme, 5,7 val. — kiidikiy ir 5,5 val. — vaiky organizme.
Vidutinis aktyvaus vigabatrino S-enantiomero CI/F rodmuo kiidikiy ir vaiky organizme buvo
atitinkamai 0,591 1/val./kg ir 0,446 l/val./kg.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Su gyviinais atliktais saugumo tyrimais, kuriy metu buvo naudojamos Ziurkés, pelés, Sunys ir
bezdzionés, nustatyta, kad vigabatrinas nesukelia reikSmingy nepageidaujamy reakcijy kepenyse,

inkstuose, plauciuose, Sirdyje ir virSkinimo trakte.

Naudojant 30-50 mg/kg per parg dozes, ziurkiy, peliy ir Suny galvos smegenyse, baltosios medziagos
traktuose, nustatytos dél intramielinés edemos susiformavusios mikrovakuolés. BezdZioniy smegenyse
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Sie pakitimai minimaliis arba abejotini. Tiek ziurkiy, tiek Suny organizme Sie pakitimai iSnyko
sustabdZzius vigabatrino skyrimg ir net regresavo tesiant preparato skyrima.

Per burng skiriant 300 mg/kg dozes, su vigabatrinu siejamas toksinis poveikis tinklainei nustatytas
80-100 proc. albinosiy ziurkiy, bet pigmentuoty ziurkiy, Suny arba bezdzioniy tinklaingje Siy pakitimy
nenustatyta. Ziurkéms albinoséms nustatyti tinklainés pakitimai pasireiské kaip iSorinio ganglijinio
sluoksnio zidininis arba daugiazidininis suirimas; kiti tinklainés sluoksniai nebuvo paZzeisti.

Su gyvinais atlikti tyrimai atskleidé, kad vigabatrinas neturi neigiamos jtakos vaisingumui arba
jaunikliy vystymuisi. Naudojant iki 150 mg/kg dozes (3 kartus didesnes uz zmonéms skiriamg doz¢)
ziurkéms ir iki 100 mg/kg dozes triusiams, teratogeninio poveikio nenustatyta. Taciau, atlickant
tyrimus su triusiais, naudojant 150-200 mg/kg dozes, Siek tiek padaugéjo gomurio nesuaugimo atvejy.

Atlikus vigabatrino tyrimus, mutageninio arba kancerogeninio poveikio jrodymy nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Krospovidonas B

Manitolis

Natrio stearilfumaratas.

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai

ParuoSus geriamajj tirpala, suvartoti nedelsiant.
Pirmakart atidarius — 100 pary.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Kigabeq 100 mg tirpinamosios tabletés

Didelio tankio polietileno buteliukas, uzdengtas vaiky sunkiai atidaromu PP uzsukamuoju dangteliu su
nupléSiama plomba.
Pakuotés dydis: 100 tirpinamyjy tableciy.

Kigabeg 500 mg tirpinamosios tabletés

Didelio tankio polietileno buteliukas, uzdengtas vaiky sunkiai atidaromu PP uzsukamuoju dangteliu su
nuplésiama plomba.
Pakuotés dydis: 50 tirpinamyjy tableciy.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Tirpinamosios tabletés tirpinimas
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Atsizvelgdami  vaiko amziy, jpilkite j geriamajg stikling vieng arba du arbatinius Saukstelius vandens
(mazdaug 5 arba 10 ml). Jdékite j vandenj paskirta skaiciy Kigabeq tableciy arba tablecCiy puseliy.
Palaukite, kol tableté (-és) visiskai iStirps; paprastai tabletés iStirpsta per maziau nei vieng minute, bet
tirpimo procesg galima paspartinti, $velniai ranka maiSant geriamajj tirpala.

Gautas tirpalas yra balksvos spalvos ir drumstas. Tai yra normalu dé¢l tirpale esanciy vandenyje
netirpiy pagalbiniy medziagy.

7. REGISTRUOTOJAS

ORPHELIA Pharma SAS

85 boulevard Saint-Michel

75005 PARIS

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/18/1302/001 100 tirpinamyjy tablec¢iy — 100 mg

EU/1/18/1302/002 50 tirpinamyjy tableciy — 500 mg

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018 m. rugséjo 20 d.
Paskutinio perregistravimo data 2023 m. liepos 04 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $§j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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11 PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A. GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas

Farmea

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

49000 Angers
Pranciizija

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 avenue du Midi

63800 Cournon d’Auvergne
Pranciizija

Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Pranciizija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

e PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai isdéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

¢ Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

e kai keic¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
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naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

20



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE, KURIOJE YRA VIENAS BUTELIUKAS SU 100 KIGABEQ 100 MG
TIRPINAMUJU TABLECIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kigabeg 100 mg tirpinamosios tabletés
vigabatrinas
Vaikams nuo 1 ménesio iki maziau nei 7 mety.

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tirpinamojoje tabletéje yra 100 mg vigabatrino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

100 tirpinamyjy tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng ir j skrandj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS

Pranciizija

| 12 REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1302/001

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Kigabeg 100 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO, KURIAME YRA 100 KIGABEQ 100 MG TIRPINAMUJU TABLECIU,
ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kigabeq 100 mg tirpinamosios tabletés
vigabatrinas
Vaikams nuo 1 ménesio iki maziau nei 7 mety.

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tirpinamojoje tabletéje yra 100 mg vigabatrino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

100 tirpinamyjy tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng ir j skrandj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ORPHELIA Pharma SAS

| 12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1302/001

‘ 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE, KURIOJE YRA VIENAS BUTELIUKAS SU 50 KIGABEQ 500 MG
TIRPINAMUJU TABLECIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kigabeq 500 mg tirpinamosios tabletés
vigabatrinas
Vaikams nuo 1 ménesio iki maziau nei 7 mety.

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tirpinamojoje tabletéje yra 500 mg vigabatrino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

50 tirpinamyjy tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng ir j skrandj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS

Pranciizija

| 12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1302/002

‘ 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Kigabeq 500 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO, KURIAME YRA 50 KIGABEQ 500 MG TIRPINAMUJU TABLECIU,
ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kigabeq 500 mg tirpinamosios tabletés
vigabatrinas
Vaikams nuo 1 ménesio iki maziau nei 7 mety.

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tirpinamojoje tabletéje yra 500 mg vigabatrino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

50 tirpinamyjy tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng ir j skrandj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS

‘ 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1302/002

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Kigabeq 100 mg tirpinamosios tabletés
Vaikams nuo 1 ménesio iki maziau nei 7 mety.

Kigabeq 500 mg tirpinamosios tabletés
Vaikams nuo 1 ménesio iki maziau nei 7 mety.

vigabatrinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ duodami Sio vaisto savo vaikui, nes jame pateikiama

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j savo vaiko gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jiisy vaikui, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip pasireiskiantys Jusy vaikui).

- Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, kreipkités j
savo vaiko gydytojg arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Kigabeq ir kam jis vartojamas?

Kas zinotina pries Juisy vaikui vartojant Kigabeq
Kaip sugirdyti Kigabeq vaikui

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Kigabeq

Pakuotés turinys ir kita informacija

SOk W

1. Kas yra Kigabeq ir kam jis vartojamas?

Kigabeq sudétyje yra vigabatrino, juo gydomi kiidikiai ir vaikai nuo 1 ménesio iki maziau nei 7 mety.
Vigabatrinu gydomi infantiliniai spazmai (West'o sindromas), o kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos
Sis vaistas skiriamas gydant dalin¢ epilepsija, kai taikomo gydymo nepakanka ligai kontroliuoti.

2. Kas Zinotina pries Jisy vaikui vartojant Kigabeq

Kigabeq negalima duoti vaikui:
- jeigu jam yra alergija vigabatrinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries duodami Kigabeq savo vaikui, pasitarkite su savo vaiko gydytoju, jeigu:

- Jisy vaikas serga arba praeityje yra sirges depresija arba kokia nors kita psichikos liga;

- yra turéjes inksty veiklos sutrikimy, kadangi jam/jai gali i§sivystyti tokie simptomai, kaip
sedacija arba sumiSimas;

- yra turéjes akiy negalavimy.

Skiriant gydyma vigabatrinu, gali sumazéti vaiko regéjimo laukas (suprastéti regéjimas regéjimo lauko
krastuose). Jiis turétuméte aptarti Sig galimybe su gydytoju, prie§ Jusy vaikui pradedant gydyma, ir
gydytojas pasakys Jums, kaip nustatyti §j Salutinj poveikj. Sis regéjimo lauko sumazéjimas gali biti
sunkios formos ir neiSgydomas, taigi §j Salutinj poveikj biitina nustatyti kaip galima anksciau, kad jis
neprogresuoty. Nutraukus gydyma, regéjimo laukas gali toliau mazéti. Svarbu, kad pasikeitus Jiisy
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vaiko regéjimui, nedelsdami pasakytuméte apie tai gydytojui. Gydytojas patikrins Jasy vaiko regéjimo
lauka pries Jusy vaikui pradedant vartoti vigabatring ir toliau reguliariai tikrins ji gydymo laikotarpiu.

Jeigu Jusy vaikui pasireiks$ty tokie simptomai, kaip mieguistumas, sumaz¢éjes sgmoningumas ir
judrumas (stuporas) arba sumiSimas, pasakykite savo vaiko gydytojui — jis gali sumazinti Kigabeq
doze arba nutraukti gydyma Siuo vaistu.

Keliems vaistais nuo epilepsijos, kaip antai vigabatrinu, gydomiems Zzmonéms kilo min¢iy apie saves
zalojima arba savizudybeg. Stebékite, ar vaikui nepasireiskia tokiy min¢iy simptomai: sutrikes miegas,
sumazéjes apetitas arba kiino svoris, atsiskyrimas nuo kity, sumazéj¢s susidoméjimas mégstama
veikla.

Jeigu kuriuo nors metu pastebétuméte, kad Jusy vaikui pasireiskia Sie simptomai, nedelsdami
kreipkités j vaiko gydytoja.

Nuo infantiliniy spazmy (West'o sindromo) gydomiems maziems kiidikiams gali pasireiksti judéjimo
sutrikimai. Jeigu pastebétuméte nejprastus savo vaiko judesius, pasakykite savo vaiko gydytojui, kuris
gali pakeisti gydyma.

Pasakykite savo vaiko gydytojui, jeigu Jisy vaikui atlikti arba bus atlickami laboratoriniai tyrimai, nes
Sis vaistas gali iSkraipyti tyrimy rezultatus.

Jeigu Jusy vaiko biiklé nepageréty per ménesj nuo gydymo vigabatrinu pradZzios, turite pasitarti su
savo vaiko gydytoju.

Vaikams
Sio vaisto negalima duoti vaikams, kuriems yra maziau nei 1 ménuo arba daugiau nei 7 metai.

Kiti vaistai ir Kigabeq

Jeigu vaikas vartoja ar neseniai vartojo kity vaisty arba Jiis dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo
vaiko gydytojui.

Kigabeq negalima vartoti kartu su kitais vaistais, kurie gali turéti su akimis susijusj $alutinj poveikj.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Sis vaistas néra skirtas vartoti vaisingo amziaus arba zindan¢ioms moterims.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jeigu vartojant Kigabeq vaikui pasireiksty tokie simptomai, kaip mieguistumas arba galvos svaigimas,
jam negalima minti dviracio, lipti ant auksSCiau zemés esanciy objekty ir imtis jokios pavojingos
veiklos. Kai kuriems $§j vaistg vartojantiems pacientams pasireiské regéjimo sutrikimai, kurie gali
turéti neigiamos jtakos gebéjimui vaziuoti dviraciu, uzlipti ant auksc¢iau Zemés esanciy objekty ir
atlikti pavojingus veiksmus.

3. Kaip sugirdyti Kigabeq vaikui

Visada sugirdykite §j vaistg savo vaikui tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Dozé
Niekada patys nekeiskite vaisto dozés. Gydytojas nustato vaisto doze biitent Jiisy vaikui,
atsizvelgdamas j jo kiino svorj.

Kigabeq tiekiamas 100 mg arba 500 mg table¢iy forma; jas galima vartoti kartu, kad vaikas gauty

tinkamga vaisto doze. Visada patikrinkite etikete ir table¢iy dydj, kad jsitikintuméte, jog duodate vaikui
tinkama vaisto doze.
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Gydant infantilinius spazmus (West’o sindroma), rekomenduojama pradiné dozé yra 50 miligramy
kilogramui kiino svorio per parg. Gydant atsparia daling epilepsija (Zidininius traukulius),
rekomenduojama pradiné dozé yra 40 miligramy kilogramui per parg. Esant butinybei, gydymo
laikotarpiu gydytojas pakoreguos vaisto doze. Jeigu Jusy vaikas turi inksty veiklos sutrikimy,
gydytojas gali paskirti mazesne dozg.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyta, kiek Kigabeq tableciy duoti vaikui pagal vaiko gydytojo paskirta

doze.
Dozé Tableciy skaicius (stiprumas) Tableciy skaicius (stiprumas)
(mg per para) Rytas Vakaras
Pusé tabletés (100 mg) Viena tableté (100 mg)
Viena tableté (100 mg) Viena tableté (100 mg)
Viena tableté (100 mg) Viena su puse tabletés (100 mg)
Viena su puse tabletés (100 mg) Viena su puse tabletés (100 mg)
Viena su puse tabletés (100 mg) Dvi tabletés (100 mg)
Dvi tabletés (100 mg) Dvi tabletés (100 mg)
Dvi tabletés (100 mg) Dvi su puse tabletés (100 mg)
Pusé tabletés (500 mg) arba dvi su puse tabletés Pusé tabletés (500 mg) arba dvi su puse tabletés
(100 mg) (100 mg)
Dvi su puse tabletés (100 mg) Trys tabletés (100 mg)
Trys tabletés (100 mg) Trys tabletés (100 mg)
Trys tabletés (100 mg) Trys su puse tabletés (100 mg)
Trys su puse tabletés (100 mg) Trys su puse tabletés (100 mg)
Pusé tabletés (500 mg) Viena tableté (500 mg)
Keturios tabletés (100 mg) Keturios tabletés (100 mg)
Keturios tabletés (100 mg) Keturios su puse tabletés (100 mg)
Keturios su puse tabletés (100 mg) Keturios su puse tabletés (100 mg)
Keturios su puse tabletés (100 mg) Viena tableté (500 mg)
1000 Viena tableté (500 mg) Viena tableté (500 mg)
1100 Viena tableté (500 mg) Viena tableté (500 mg) ir viena tableté (100 mg)
1200 Viena tableté (500 mg) ir viena tableté (100 mg) Viena tableté (500 mg) ir viena tableté (100 mg)
1300 Viena tableté (500 mg) ir viena tableté (100 mg) Viena tableté (500 mg) ir dvi tabletés (100 mg)
1400 Viena tableté (500 mg) ir dvi tabletés (100 mg) Viena tableté (500 mg) ir dvi tabletés (100 mg)
1500 Viena su puse tabletés (500 mg) Viena su puse tabletés (500 mg)

Kaip sugirdyvti §j vaista vaikui

Paprasykite, kad gydytojas parodyty Jums, kaip sugirdyti §j vaista. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Kigabeq vartojamas per burng ir jj galima i§gerti prie$ valgj ir po jo. Tablete galima perskelti j dvi

lygias dalis.

Tirpalui paruosti naudokite tik vanden;.

e ]pilkite vieng arba du arbatinius Saukstelius (mazdaug 5—10 ml) vandens j geriamajg stikling arba
menzurg.

e [dékite j vanden] reikiama doze Kigabeq tableciy (visg tablete arba jy puseles).

e Palaukite, kol tableté visiskai istirps. Tai uZtrunka maziau nei minutg, bet Jis galite paspartinti §j
procesg Svelniai ranka pamaiSydami miksttrg.

e Mikstiira bus balk§vos spalvos ir drumsta. Tai yra normalu, o drumstuma lemia tabletés sudétyje

esancios neveiklios medziagos, kurios nevisiskai istirpsta.

e Tuoj pat sugirdykite mikstlirg savo vaikui tiesiai i§ geriamosios stiklinés arba menztros.
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e Jeigu Jusy vaikas negali gerti i$ stiklinés arba menziiros, galite, naudodami geriamajj Svirksta,
suleisti miksttira vaikui j burng — atsargiai taip, kad vaikas neuzspringty: atsiséskite priesais vaika
taip, kad biituméte Zemiau nei jis/ji, o jo/jos galva biity palinkusi j priekj, ir suleiskite mikstiirg uz
jo/jos skruosto.

e Praskalaukite stikling arba menziirg vienu arba dviem arbatiniais Sauksteliais (mazdaug 5—10 ml)
vandens ir sugirdykite indo turinj, kad Jusy vaikas iSgerty visg vaista.

e Jeigu vaikas negali ryti, mikstiirg galima tinkamu Svirkstu suleisti per skrandzio zonda. Zonda
reikéty praplauti 10 ml vandens.

K3 daryti vaikui pavartojus per didele Kigabeq doze?

Jeigu Jusy vaikas atsitiktinai iSgerty per daug Kigabeq tableciy, nedelsdami pasakykite apie tai
gydytojui arba nuvykite j artimiausia ligonine ar apsinuodijimy informacijos centra. Galimi
perdozavimo pozymiai — mieguistumas arba sumazéjes sgmoningumas.

PamirSus sugirdyti Kigabeq vaikui

Jeigu pamirS§tuméte savo vaikui sugirdyti vaisto dozg, sugirdykite ja, kai tik prisiminsite. Jeigu beveik
laikas gerti kita vaisto doze, tiesiog sugirdykite vaikui viena dozg. Negalima vaikui sugirdyti dvigubos
vaisto dozés norint kompensuoti praleista tablete.

Jiisy vaikui nustojus vartoti Kigabeq

Nenustokite duoti Sio vaisto savo vaikui, pries tai nepasitare su jo gydytoju. Jeigu gydytojas nuspresty
nutraukti gydyma, Jus informuos, kad Jis turite laipsniskai mazinti vaisto doze¢. Nenutraukite vaisto
vartojimo staiga, nes tai gali sukelti traukuliy pasikartojima.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja ar vaistininkg.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Vartojant Kigabeq, kai kuriems pacientams gali pasireiksti daugiau traukuliy (priepuoliy). Jeigu taip
nutikty, nedelsdami kreipkités j savo vaiko gydytoja.

Sunkus Salutinis poveikis

Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu Jiisy vaikui i$sivystyty toliau nurodyti Salutinio

poveikio reiskiniai.

Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i§ 10):

- regéjimo lauko pakitimai — mazdaug 33 i§ 100 vigabatrinu gydomy pacienty gali pasireiksti
regéjimo lauko pakitimai (susiauréti regéjimo laukas). Sis regéjimo lauko defektas gali
pasireiksti lengva, vidutinio sunkumo ir sunkia forma. Paprastai jis nustatomas praéjus keliems
ménesiams ar keleriems metams nuo gydymo vigabatrinu pradzios. Regéjimo lauko pokyciai
gali biiti neiSgydomi, todél svarbu juos nustatyti kuo anksciau, kad jie neprogresuoty. Jeigu Jiisy
vaikui pasireiksty regéjimo sutrikimai, nedelsdami kreipkités i savo vaiko gydytojg arba
ligoning.

Kitas Salutinis poveikis

Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti daugiau kaip 1 zmogui i§ 10):
susijaudinimo biisena arba nerimavimas;
nuovargis arba rySkus mieguistumas;
sanariy skausmas.

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i§ 10):
galvos skausmas;
ktino svorio padidéjimas;
drebulys (tremoras);
patinimas (edema);
galvos svaigimas;
tirpulys arba dilg¢iojimas (dygséjimas);
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susilpnéjes gebéjimas sutelkti démesj ir suprastéjusi atmintis;

psichologinés problemos, jskaitant azitacija, agresija, nervinguma, dirgluma, depresija, padrikas
mintis ir nepagrista jtaruma (paranojg) ir nemiga. Sie $alutinio poveikio reidkiniai paprastai
iSnyksta sumaZzinus vigabatrino dozes arba laipsniskai nutraukus Sio vaisto vartojimg. Taciau
nemazinkite dozés, pries tai nepasitarg su savo vaiko gydytoju. Kreipkités i gydytoja, jeigu Jusy
vaikui pasireiskia Sie psichologiniai reiskiniai;

pykinimas (8leik$tulys), vémimas ir pilvo skausmas;

miglotas matymas, dvejinimasis akyse ir nekontroliuojami akiy judesiai, kurie gali sukelti
galvos svaigimg;

kalbos sutrikimas;

sumazejes raudonyjy kraujo lgsteliy kiekis (mazakraujyste)

Plauky slinkimas (alopecija)

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 zmogui i§ 100):
sutrikusi koordinacija arba nevikrumas;
sunkesnés psichologinés problemos, kaip antai pernelyg pakili blisena arba stiprus
susijaudinimas, kuris sukelia nejprasta elgesij, ir atotriikio nuo tikroveés pojiitis;
odos iSbérimas.

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 1 000):
sunki alerginé reakcija, kuri sukelia veido arba gerklés patinimag. Jeigu Jusy vaikui pasireiksty
Sie simptomai, turétuméte nedelsdami pranesti apie tai vaiko gydytojui;
dilgéliné;
ry$ki sedacija (mieguistumas), stuporas ir sumi§imas (encefalopatija). Sie 3alutinio poveikio
rei§kiniai paprastai iSnyksta sumazinus vaisto dozes arba laipsniskai nutraukus jo vartojima.
Taciau nemazinkite dozes, pries tai nepasitare su savo vaiko gydytoju. Kreipkités j gydytoja,
jeigu Jusy vaikui pasireiskia Sie reiskiniai;
méginimas nusizudyti;
kiti akiy negalavimai, kaip antai tinklainés sutrikimas, kuris gali lemti, pvz., prastesnj matyma
nakties metu ir pereinant i§ §viesos | prieblanda, staigus arba nepaaiskinamas regéjimo
suprastéjimas, jautrumas Sviesai.

Labai reti $alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10 000):
kiti akiy negalavimai, kaip antai akiy skausmas (regos nervo uzdegimas) ir regéjimo
suprastéjimas, jskaitant suprastéjusj gebéjima matyti spalvas (regos nervo atrofija);
haliucinacijos (kai jau¢iama, matoma arba girdima tai, ko néra);
kepeny veiklos sutrikimai.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis):
judéjimo sutrikimai ir galvos smegeny magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrimo
rezultaty nukrypimai nuo normos, pasireiskiantys maziems nuo infantiliniy spazmy gydomiems
kuidikiams;
nerviniy lasteliy apsauginio sluoksnio patinimas galvos smegeny dalyje, nustatomas MRT
vaizduose, ypac kiidikiams;
pablogéjes regéjimas

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, kreipkités j savo
vaiko gydytoja arba vaistininkg. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Kigabeq

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Ant dézutés ir buteliuko nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos. Pirmakart atidarius buteliuka, vaista reikéty
suvartoti per 100 pary.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Paruosta tirpalg reikéty nedelsiant sugirdyti vaikui.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Kigabeq sudétis

- Veiklioji medZziaga yra vigabatrinas.

- Vienoje Kigabeg 100 mg tirpinamojoje tabletéje yra 100 vigabatrino.

- Vienoje Kigabeq 500 mg tirpinamojoje tabletéje yra 500 vigabatrino.

- Pagalbinés medziagos yra: krospovidonas B, manitolis, natrio stearilfumaratas.

Kigabeq iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Kigabeq - tai baltos ovalios tirpinamosios tabletés su jspausta vagele.

100 mg tabletés dydis: 9,4 mm x 5,3 mm.
500 mg tabletés dydis: 16,0 mm x 9,0 mm.

Vandeninis tirpalas yra balk§vos spalvos ir drumstas.

Pakuotés dydis
Kigabeq 100 mg tickiamas pakuotémis po 100 tirpinamyjy tableciy.
Kigabeq 500 mg tiekiamas pakuotémis po 50 tirpinamyjy tableciy.

Registruotojas
ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS

Pranciizija

Gamintojas

FARMEA

10 rue Bouché-Thomas ZAC d'Orgemont
49000 Angers

Pranciizija

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 avenue du Midi

63800 Cournon d’Auvergne
Pranciizija

Biocodex

1 avenue Blaise Pascal

60000 Beauvais

Pranciizija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités ] vietinj registruotojo atstova:
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Belgié/Belgique/Belgien
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Boarapus
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Ceska republika
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Danmark

ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18
fi

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

EALGoa

Biocodex

22 rue des Aqueducs

F-94250 Gentilly

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

Espaia
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
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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: +33 1427708 18

Nederland
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +331427708 18

Norge
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Osterreich
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Polska
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Portugal
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Romaénia
ORPHELIA Pharma SAS



Tel: +33 1427708 18

Ireland
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Island
ORPHELIA Pharma SAS
Simi: +33 1427708 18

Italia
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

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

Tel: +33 1427708 18

Slovenija
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Slovenska republika
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Suomi/Finland
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Sverige
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {MMMM-mm}.

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu
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