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Kigabeq (vigabatrins)

Kigabeq parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Kigabeq un kapec tas lieto?

Kigabeq ir zales, ko lieto epilepsijas arstésanai bérniem no 1 ménesa lidz 7 gadu vecumam. Zales lieto
sados veidos:

e vienas pasas, lai arstétu zidainu spazmas (Vesta sindromu), retu epilepsijas paveidu, kas sakas |oti
agrina vecuma, parasti dzives pirmo ménesu laika;

e kopa ar citam zalém, lai arstétu parcialu epilepsiju (krampjus, kas skar vienu smadzenu dalu),
tostarp gadijumos, kad krampji ir izplatijusies uz citam smadzenu dalam un kluvusi generalizétaki

.....

visus paréjos piemérotos arstésanas lidzek|us vai nevar tos lietot blakusparadibu dél.

Kigabeq satur aktivo vielu vigabatrinu un ir “hibridzales”. Tas nozimg, ka tas ir lidzigas O“atsauces
zalém”, kuras satur tadu pasu aktivo vielu, bet Kigabeq ir pieejamas citada zalu forma un ar citadu
stiprumu. Kigabeq atsauces zales ir Sabril (500 mg granulas).

Ka lieto Kigabeq?

Kigabeq var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana jasak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze
epilepsijas un nervu sistémas traucéjumu arsté$ana. Sis zales ir pieejamas ka $kistodas 100 un

500 mg tabletes ar dalijuma liniju, lai tas varétu sadalit uz pusém. Tabletes izSkidina tdeni, lai iegdtu
Skidumu, kas pacientam jaizdzer. Pacientiem, kuri nevar dzert, Skidumu var ievadit kundi pa cauruliti.

Deva ir atkariga no arstéjamas slimibas un pacienta kermena masas, un to pielago atbilstosi pacienta
reakcijai uz arstésanu. Papildu informaciju par Kigabeq lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai
jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Kigabeq darbojas?

Kigabeq aktiva viela vigabatrins bloké enzima, ko sauc par GASS transaminazi, darbibu. Sis enzims
smadzenés saskelas par vielu, ko dévé par GASS (gamma aminosviestskabi). GASS samazina
smadzenu elektrisko aktivitati. Blok&jot enzimu, kas to saskel, tiek paaugstinats smadzenés esosais
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GASS Iimenis un pastiprinas ta iedarbiba. Tas palidz nomakt patologisko elektrisko aktivitati, kura
izraisa zidainu spazmas un parcialo epilepsiju, un tadéjadi kontrolé So slimibu simptomus.

Kadi Kigabeq ieguvumi atklati péetijumos?

Uznémums sniedza informaciju no zinatniskajam publikacijam par vigabatrina ieguvumiem un riskiem
apstiprinatajos lietoSanas veidos.

Tapat ka visam zalém, uznémums iesniedza pétijumus par Kigabeq kvalitati. Uznémums veica ari
pétijumu, kas apliecinaja, ka Kigabeq ir bioekvivalentas atsauces zalém Sabril. Divas zales ir
bioekvivalentas, ja tas organisma nodrosina vienadu aktivas vielas limeni, un tadé| ir sagaidams, ka
tam bUs vienada iedarbiba.

Kads risks pastav, lietojot Kigabeq?

Visbiezakas vigabatrina blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir redzes lauka
defekti (ietekme uz redzi), nogurums, miegainiba un sapes locitavas. Ta ka ietekme uz redzi var
izraisit aklumu, vigabatrinu drikst lietot tikai péc pieejamo alternativu ripigas izvértésanas, un
arstésanas laika ir regulari japarbauda pacientu redze. Vigabatrinu nedrikst lietot pacienti, kuriem jau
ir redzes lauka defekti.

Citas biezi sastopamas blakusparadibas ietver psihiskus traucéjumus, pieméram, uzbudinajumu,
satraukumu, agresiju, nervozitati, depresiju un paranoidas reakcijas, ka ari pavajinatu apzinu un
apjukumu. Retos gadijumos var bt ietekme uz tikleni (gaismu uztveroso slani acs dibena),

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Kigabeq, skatit zaju lietoSanas instrukcija.
Kapéc Kigabeq ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka saskana ar ES prasibam Kigabeq ir pieradita salidzinama kvalitate un
bioekvivalence ar Sabril. Tapéc adentira uzskatija, ka, tapat ka Sabril gadijuma, Kigabeq ieguvums
parsniedz identificéto risku, un tas var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Kigabeq lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Kigabeq lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Kigabeq lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Kigabeq
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Kigabeq

Sikaka informacija par Kigabeq ir atrodama adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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