I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Kigabeq 100 mg $kistosas tabletes
Kigabeq 500 mg $kistosas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Kigabeq 100 mg Skisto3as tabletes

Katra $kistosa tablete satur 100 mg vigabatrina (vigabatrin).

Kigabeg 500 mg $kistosas tabletes

Katra $kisto$a tablete satur 500 mg vigabatrina (vigabatrin).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skistosa tablete

Baltas, ovalas tabletes. TableSu viena pus€ ir dalijuma Iinija, un tas var sadalit vienadas devas.
- 500 mg tabletes izméri: 16,0 mm x 9,0 mm
- 100 mg tabletes izméri: 9,4 mm x 5,3 mm

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Kigabeq ir paredz&ts lietoSanai zidainiem un bérniem vecuma no viena ménesa lidz mazak neka

septiniem gadiem:

- monoterapija zidainu spazmu (Vesta sindroma) arstésanai,
arst€Sanai kombinacija ar citiem pretepilepsijas lidzekliem pacientiem ar rezistentu parcialu
epilepsiju (fokalam lekmém) ar sekundaru generalizaciju vai bez tas gadijumos, kad visas citas
atbilstosas zalu kombinacijas ir izradijusas nepietiekamas vai pret tam bijusi nepanesiba.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Arstelanu ar vigabatrinu var sakt vienigi epileptologijas, neirologijas vai bernu neirologijas specialists.
Turpmaka arsté$ana javeic epileptologijas, neirologijas vai bérnu neirologijas specialista uzraudziba.

Devas
Zidainu spazmu (Vesta sindroma) monoterapija

Ieteikta sakumdeva ir 50 mg/kg/diena. Turpmak devu var titret, ik pec trim dienam palielinot par
25 mg/kg/diena, lidz tiek sasniegta ieteikta maksimala deva 150 mg/kg/diena.



1. tabula. Skisto3o tableu skaits atkariba no kermena masas, sikumdevas un devas palielindjuma
zidainu spazmu gadijuma

Kermena Sakumdeva Ieteiktas devas pirmajam Ieteiktas devas otrajam
masa 50 mg/kg/diena titrésanas solim titréSanas solim
(kg) (75 mg/kg/diena) (3. diena) (100 mg/kg/diena) (6. diena)

3 0,5 x 100 mg tabletes no rita 1,0 x 100 mg tablete no rita 1,5 x 100 mg tabletes no rita
1 X 100 mg tablete vakara 1,5 x 100 mg tabletes vakara 1,5 x 100 mg tabletes vakara
4 1 x 100 mg tablete no rita 1,5 x 100 mg tabletes no rita 2 x 100 mg tabletes no rita
1 X 100 mg tablete vakara 1,5 x 100 mg tabletes vakara 2 X 100 mg tabletes vakara
5 1 x 100 mg tablete no rita 1,5 x 100 mg tabletes no rita 2,5 x 100 mg tabletes no rita
1,5 x 100 mg tabletes vakara 2 X 100 mg tabletes vakara 2,5 x 100 mg tabletes vakara
6 1,5 x 100 mg tabletes no rita 2 X 100 mg tabletes no rita 3 x 100 mg tabletes no rita
1,5 x 100 mg tabletes vakara 2,5 x 100 mg tabletes vakara 3 x 100 mg tabletes vakara
7 1,5 x 100 mg tabletes no rita 2,5 x 100 mg tabletes no rita 3,5 x 100 mg tabletes no rita
2 X 100 mg tabletes vakara 2,5 x 100 mg tabletes vakara 3,5 x 100 mg tabletes vakara
8 2 X 100 mg tabletes no rita 3 x 100 mg tabletes no rita 4 x 100 mg tabletes no 1ta
2 X 100 mg tabletes vakara 3 x 100 mg tabletes vakara 4 x 100 mg tabletes vakara
9 2 x 100 mg tabletes no rita 3,5 x 100 mg tabletes no rita 4,5 x 100 mg tabletes no rita
2,5 x 100 mg tabletes vakara 3,5 x 100 mg tabletes vakara 4,5 x 100 mg tabletes vakara
10 0,5 x 500 mg tabletes no rita 0,5 x 500 mg tabletes no rita 1 x 500 mg tablete no rita
0,5 x 500 mg tabletes vakara 1 x 500 mg tablete vakara 1 x 500 mg tablete vakara
2,5 x 100 mg tabletes no rita 4 x 100 mg tabletes no rita 1 X500 mg tablete no rita
11 _ _ 1x 500 mgun 1 x 100 mg
3 x 100 mg tabletes vakara 4 x 100 mg tabletes vakara ~
tablete vakara
1 x500 mgun 1 x 100 mg
12 3 x 100 mg tabletes no rita 4,5 x 100 mg tabletes no rita tablete no rita
3 x 100 mg tabletes vakara 4,5 x 100 mg tabletes vakara 1x 500 mgun 1 x 100 mg
tablete vakara
1 x500 mgun 1 x 100 mg
13 3 x 100 mg tabletes no rita 4,5 x 100 mg tabletes no rita tablete no rita
3,5 x 100 mg tabletes vakara 1 x 500 mg tablete vakara 1 x 500 mgun 2 x 100 mg
tabletes vakara
1 x 500 mg un 2 x 100 mg
14 3,5 x 100 mg tabletes no rita 1 x 500 mg tablete no rita tabletes no rita
3,5 x 100 mg tabletes vakara 1 x 500 mg tablete vakara 1 x 500 mg un 2 x 100 mg
tabletes vakara
15 0,5 x 500 mg tabletes no rita i i 288 nmli ;[i]ljlle Ef ln 8 Ori;ag 1,5 x 500 mg tabletes no rita
1 x 500 mg tablete vakara _ 1,5 x 500 mg tabletes vakara
tablete vakara
1 x 500 mgun 1 x 100 mg 1 x 500 mg un 3 x 100 mg
16 4 x 100 mg tabletes no rita tablete no rita tabletes no rita

4 x 100 mg tabletes vakara

1x 500 mgun 1 x 100 mg
tablete vakara

1 x 500 mg un 3 x 100 mg
tabletes vakara

Rezistenta parciala epilepsija (fokalas lekmes)

Ieteikta sakumdeva ir 40 mg/kg/diena.

Ieteikta uzturosa deva atkariba no kermena masas

Kermena masa:

10 Iidz 15 kg:
15 Iidz 30 kg:

0,5 Iidz 1 g/diena
11idz 1,5 g/diena

2. tabula. Skisto$o table$u skaits atkariba no kermena masas un sakumdevas rezistentas parciilas
epilepsijas gadijuma




Kermena Sakumdeva

masa 40 mg/kg/diena
(kg)
3 0,5 x 100 mg tablete no rita
0,5 x 100 mg tablete vakara
4 0,5 x 100 mg tablete no rita

1 x 100 mg tablete vakara
1 x 100 mg tablete no rita

> 1 x 100 mg tablete vakara
6 1 x 100 mg tablete no rita
1,5 x 100 mg tabletes vakara
7 1,5 x 100 mg tabletes no rita
1,5 x 100 mg tabletes vakara
8 1,5 x 100 mg tabletes no rita
2 X 100 mg tabletes vakara
10 2 x 100 mg tabletes no rita

2 X 100 mg tabletes vakara

13 2,5 x 100 mg tabletes no rita

2,5 x 100 mg tabletes vakara
3 x 100 mg tabletes no rita

15 3 x 100 mg tabletes vakara
17 3,5 x 100 mg tabletes no rita
3,5 x 100 mg tabletes vakara
19 3,5 x 100 mg tabletes no rita
4 x 100 mg tabletes vakara
22 4,5 x 100 mg tabletes no rita
4,5 x 100 mg tabletes vakara
o5 1 x 500 mg tablete no rita
1 x 500 mg tablete vakara
28 1 x 500 mg tablete no rita
1 x 500 mg un 1 x 100 mg tablete vakara
30 1 x 500 mg un 1 x 100 mg tablete no rita

1 x 500 mg un 1 x 100 mg tablete vakara

Kigabeq paredzets iekskigai lictoSanai vai ievadiSanai kungt divreiz diena, un to var lietot pirms vai
p&c &Sanas.

Nedrikst parsniegt maksimalo ieteikto devu.

Ja pec atbilstosa terapijas kursa epilepsijas kontrole kliniski nav butiski uzlabojusies, arstésana ar
vigabatrinu japartrauc. Vigabatrina lietoSana japartrauc pakapeniski un stingra mediciiska
uzraudziba.

Nieru darbibas traucejumi

Ta ka vigabatrins tiek izvadits caur nier€m, pacientiem, kam kreatinina klirenss ir mazaks par

60 ml/min, zalu lieto$anas laika ieteicams ievérot piesardzibu. Biitu jaapsver devas pielagosana. Sadi
pacienti var reagét uz zemaku uzturo$o devu. Pacienti jauzrauga attieciba uz tadam nevélamam
blakusparadibam ka sedacija vai apjukums (skatit 4.4. un 4.8. apak$punktu).

Aknu darbibas traucéjumi
Vigabatrinu nemetaboliz€ aknu enzimi, tap&c devas vai ievadiSanas biezums nav japielago.



Pediatriska populacija

Kigabeq nav piemérots lietoSanai jaundzimusajiem (kas jaunaki par 27 dienam) indikacijas "zidainu
spazmas" gadijuma un bérniem un pusaudziem, kas vecaki par 7 gadiem, indikacijas "rezistenta
parciala epilepsija" (fokalas lekmes) gadijuma.

LietoSanas veids

Kigabeq paredzets iekskigai lictoSanai vai ievadiSanai kungi divreiz diena, un to var lietot pirms vai
pec €Sanas.

Ievadisanu kungT ieteicams ordinét bérniem, kuri nevar norit, bet kurus var barot enterali.
Lietosanas metodi nosaka arsts, kas specializgjies epileptologija, neirologija vai bérnu neirologija.

Ieteikumus par zalu atSkaidiSanu un rikoSanos ar zalém pirms lieto$anas skatit 6.6. apakSpunkta.

lekskigai lietosanai

Ta ka nav veikti stabilitates petijumi ar citiem $kidinatajiem, iznemot tideni, iekskigi lietojama
Skiduma pagatavoSanai jaizmanto tikai tidens. Kad tabletes ir pilnigi izSkidusas, viss Skiduma saturs
talit jaiedod bernam izdzert tiesi no glazes. Ja pastav regurgitacijas risks vai b&rns nav pietiekosi vecs,
lai dzertu no glazes, viss skiduma saturs jaievelk §lircé skiduma peroralai ievadiSanai, $lirces gals
jaievieto bérna mut€ un uzmanigi janospiez virzulis.

Kad berns ir izdzeris visu zalu skidumu, glaze jaizskalo ar vienu vai divam t&jkarot€m tGdens (aptuveni
5 vai 10 ml) un tada pasa veida jadod bérnam izdzert.

levadisana kungt

Pacientiem, kas nevar norit, Kigabeq ir iesp&jams ievadit, izmantojot kunga zondi.

Tabletes izSkidina aptuveni 5 vai 10 ml @idens un iegito skidumu ar pielagotu slirci ievada zondg.
Kunga zonde jaizskalo ar 10 ml tidens.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Ir zinots par bieZi sastopamiem redzes lauka defektiem pacientiem, kas sanem vigabatriu (apméram
1/3 pacientu). Atklata kliniska p&tijuma konstatétais biezums ir noradits 4.8. apakSpunkta. Defekti
parasti paradas péc ménesSiem vai gadiem ilgas arst€Sanas ar vigabatrinu. Redzes lauka saSaurinajums
var bt izteikts, un pacientam tas var radit praktiskas sekas. Vigabatrins var izraisit pastavigu redzes
zudumu.

Lielaka dala pacientu ar perimetriski apstiprinatiem defektiem ir bijusi asimptomatiski. Tas nozimg, ka
$o nevelamo ietekmi var drosi noteikt tikai ar sistematisku perimetriju, ko parasti iesp&jams veikt tikai
pacientiem, kuru attistibas vecums parsniedz devinus gadus. Jaunakiem pacientiem jaizmanto
elektroretinografija (skatit "Redzes lauka defekti").

Pieejamie dati liecina, ka redzes lauka defekti ir neatgriezeniski pat p&c vigabatrina lietoSanas
partrauksanas. Nevar izslégt redzes lauka defektu progresiju péc terapijas partraukSanas.

Tapec vigabatrins bitu jaizmanto tikai p&c tam, kad ir veikts riipigs ieguvumu un riska novertgjums
salidzinajuma ar alternattvam.

Vigabatrinu nav ieteicams lietot pacientiem ar ieprieks§ diagnostic€tiem kliniski nozimigiem redzes
lauka defektiem.

Lai atklatu redzes lauka defektus, pacientiem, kas sak lietot vigabatrinu, biitu javeic un vélak regulari
jaatkarto sistematiska skrininga parbaude. Redzes lauka parbaudes biitu jaturpina ar seSu ménesu




intervalu visu terapijas laiku. Novert€sana jaturpina 6 Iidz 12 meénesus p&c terapijas partrauksanas
(skattt "Redzes lauka defekti").

Redzes lauka defekti

Pamatojoties uz pieejamiem datiem, parastais modelis ir abu acu redzes lauka koncentrisks
sasaurinajums, kas parasti ir izteiktaks nazali neka temporali. Centralaja redzes lauka (30 gradu
ekscentritate) biezi ir redzams gredzenveida nazals defekts. Tomer redzes lauka defekti, kas konstat&ti
pacientiem, kuri sanem vigabatrinu, ir svarstijusies no viegliem I[idz smagiem. Smagi gadijumi var
izraisit invaliditati, un tos var raksturot tunelveida redze. Smagos gadijumos tika zinots ar1 par aklumu.

Lielaka dala pacientu ar perimetriski apstiprinatiem defektiem ieprieks nebija spontani pamanijusi
nekadus simptomus pat gadijumos, kad perimetrija tika konstatéts smags defekts. Pieejamie
pieradijumi liecina, ka redzes lauka defekti ir neatgriezeniski pat péc vigabatrina lictoSanas
partrauksanas. Nevar izslegt redzes lauka defektu progresiju p&c terapijas partrauksanas.

Apkopotie dati no izplatibas apsekojumiem liecina, ka redzes lauka defekti ir gandriz 1/3 pacientu, kas
sanem vigabatrina terapiju. VirieSiem var biit lielaks risks neka sievieteém. Atklata kliniska petijuma
konstatgtais biezums ir noradits 4.8. apak$punkta. Saja pétijuma ir pieradita iespéjama saistiba starp
redzes lauka defektu risku un vigabatrina iedarbibas apjomu gan dienas devas (no viena grama lidz
vairak neka trim gramiem), gan arst€Sanas ilguma zina (maksimums pirmajos tris gados).

Visiem pacientiem pirms vai driz p&c arst€Sanas ar vigabatrinu sakSanas biitu jakonsult&jas ar
oftalmologu.

Berniem, kuru attistibas vecums ir mazaks par deviniem gadiem, reti ir iesp&jams veikt perimetriju.
Loti riipigi jaizverte bernu arst€Sanas riski salidzinajuma ar iesp&jamajiem ieguvumiem. Paslaik nav
noteiktas metodes, ka diagnosticet vai izsleégt redzes lauka defektus b&rniem, kuriem nav iesp&jams
veikt standartiz&tu perimetriju. Defektu biezums un smagums $aja populacija ir raksturots tikai netiesi,
pamatojoties uz elektroretinogrammas vai redzes izsaukto potencialu anomalijam.

Elektroretinografija ir ieteikta zidainiem un b&rniem, kas perimetrijas testa nespgj sadarboties.
Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, Skiet, ka elektroretinogrammas pirmas oscilaciju potencialu un
30 Hz mirgosanas reakcijas korel€ ar redzes lauka defektiem, kas saistiti ar vigabatrinu. Sis reakcijas ir
kav@etas un samazinatas arpus normalajam robezam. Ar vigabatrinu arst€tiem pacientiem bez redzes
lauka defektiem $adas izmainas nav konstatetas.

Vecakiem un/vai apripétajiem jasniedz detalizéts apraksts par redzes lauka defektu attistibas biezumu
un sekam, lietojot vigabatrinu.

Redzes lauka defekti var palikt nepamantti I1dz bridim, kad tie ir smagi, un neatklati vidgji smagi
defekti var ietekméet berna integritati. Tap&c redzes novertejums javeic sakotngji (ne velak ka Cetras
nedglas péc arst€Sanas sakuma) un vismaz reizi seSos ménesos terapijas laika. Noveértésana jaturpina
6 Iidz 12 m&nesus pec terapijas partraukSanas.

Pieejamie dati liecina, ka redzes lauka defekti ir neatgriezeniski.

Ja parbaudes laika tiek konstat&ta redzes lauka saSaurinaSanas, jaapsver vigabatrina lietoSanas
pakapeniska partrauksana. Ja tiek pienemts Iemums turpinat arstéSanu, jaapsver iesp&ja biezak veikt
parbaudes (perimetriju), lai atklatu defektu progresiju vai redzi apdraudosus defektus.

Vigabatrinu nedrikst lietot vienlaikus ar citam retinotoksiskam zalem.

Neirologiski-un psihiski traucéjumi

Nemot véra droSuma pétijumu ar dzivniekiem rezultatus (skatit 5.3. apakSpunktu), pacientiem, kas tiek
arstéti ar vigabatrinu, ieteicams riipigi noveérot neirologisko funkciju nevélamas blakusparadibas.



Ir sanemti zinojumi par retiem gadijumiem, kad driz p&c arst€Sanas ar vigabatrinu sakuma ir konstateti
encefalopatijas simptomi, piemé&ram, izteikta sedacija, stupors vai apjukums apvienojuma ar
nespecifisku 1&no vilnu aktivitati elektroencefalogramma. So reakciju radanas riska faktori ir lielaka
sakumdeva neka ieteikta, straujaka devas kapinadana, neka ieteikts, un nieru mazspgja. Sie traucgjumi
ir bijusi atgriezeniski péc devu samazinasanas vai vigabatrina lietoSanas partrauksSanas (skatit

4.8. apakspunktu).

Anomali magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas signali

Daziem zidainiem, kam zidainu spazmu arstéSana izmantots vigabatrins, ir novérotas magnétiskas
rezonanses att€ldiagnostikas (MRA) signalu anomalas izmainas, kuras raksturo pastiprinats T2 signals
un ierobezota diftzija simetriska veida, kas ietver talamu, bazalos ganglijus, smadzenu stumbru un
smadzenites. Retrospektiva epidemiologiska pétijuma par zidainiem ar zidainu spazmam (N=205) $o
izmainu izplatiba ar vigabatrinu arstetu pacientu vidi bija 22 % salidzinajuma ar 4 % tadu pacientu
vidi, kas tika arstti ar citam terapijam.

Iepriek$ miné&taja pétijuma, pecregistracijas perioda un publicétaja literatiira ir zinots, ka $is izmainas
parasti izziid, partraucot arsteéSanu. Daziem pacientiem bojajums izzuda, lai gan zalu lietosana tika
turpinata.

Turklat ir zinots par mielina ieksgjas tiiskas (MIT) gadijumiem, Tpasi zZidainiem, kuriem arstetas
zidainu spazmas (skattt 4.8. un 5.3. apakspunktu). Ir zinots, ka MIT ir atgriezeniska p&c zalu lietoSanas
partrauksSanas, tade] ieteicams pakapeniski partraukt vigabatrina lietoSanu, ja tiek novérota MIT.

Ir zinots par kustibu trauc€jumiem, tostarp distoniju, diskin€ziju un hipertoniju pacientiem, kas arstéti
ar vigabatrinu zidainu spazmu gadijumos. Vigabatrina ieguvumu/riska attieciba janoverte katram
pacientam atseviski. Ja arst€Sanas laika ar vigabatrinu rodas jauni kustibu trauc€jumi, biitu jaapsver
iesp&ja samazinat devu vai pakapeniski partraukt arstéSanu.

Daziem pacientiem, kas lieto vigabatrinu, var palielinaties 1€kmju biezums vai sakties jauna veida
lekmes (skatit 4.8. apaksSpunktu). Pacienti ar miokloniskiem krampjiem var bat Ipasi jutigi pret So
efektu. Retos gadfjumos var rasties jauns mioklonuss un eso§a mioklonusa saasinajums. Sis paradibas
var biit arl pardoz€Sanas, vienlaicigas pretepilepsijas terapijas izraisitas koncentracijas plazma
samazina$anas vai paradoksalu reakciju sekas.

LietoSanas peksna partrauksana var izraisit t. s. "atsitiena" 1ekmes. Ja pacienta arstéSana ar vigabatrinu
japartrauc, to ieteicams darit, 2—4 ned€lu laika pakapeniski samazinot devu.

Vigabatrins biitu jalieto piesardzigi pacientiem, kam anamn@zg ir psihozes, depresija vai uzvedibas
problémas. ArstéSanas laika ar vigabatrinu ir zinots par psihiskiem traucgjumiem (pieméram,
satraukumu, depresiju, anormalu domasanu, paranoidalam reakcijam). Sie trauc&umi ir radusies
pacientiem ar un bez psihiskam slimibam anamngze un parasti ir bijusi atgriezeniski péc vigabatrina
devu samazinasanas vai lietoSanas pakapeniskas partrauksanas.

Suicidalas domas un uzvediba

Ir sanemti zinojumi par suicidalam domam un uzvedibu pacientiem, ko arst€ ar pretepilepsijas
lidzekliem dazadu indikaciju gadijjuma. Ari randomizetu, placebo kontrol€tu pétijumu metaanalize ir
uzradijusi nedaudz paaugstinatu suicidalu domu un uzvedibas risku, lietojot pretepilepsijas lidzeklus.
Sis ietekmes ra$anas mehanisms nav zinams, un pieejamie dati neizslédz paaugstinata riska iespgju
vigabatrina gadijuma.

Tapec jauzrauga, vai pacientiem nerodas suicidalu domu un uzvedibas pazimes, un jaapsver atbilstosa
arst€Sana. Pacientiem (un vinu aprupétajiem) biitu jaiesaka nekavéjoties konsultéties ar arstu, ja

pacientam rodas suicidalu domu vai uzvedibas pazimes.

Nieru darbibas traucéjumi




Ta ka vigabatrins tiek izvadits caur nier€m, pacientiem, kam kreatinina klirenss ir mazaks par
60 ml/min, biitu jaievero piesardziba. Sie pacienti ripigi jauzrauga attieciba uz tadam nevélamam
blakusparadibam ka sedacija vai apjukums (skatit 4.2. apakSpunktu).

Mijiedarbiba ar serologiskiem izmekléjumiem

Vigabatrins var samazinat alaninaminotransferazes (ALAT) un mazaka mera
aspartataminotransferazes (ASAT) izmerito aktivitati plazma. Tiek zinots par ALAT aktivitates
nomakumu 30-100 % apmeéra. Tap&c pacientiem, kas lieto vigabatrinu, Sie aknu testi var biit
kvantitattvi neuzticami (skatit 4.8. apaksSpunktu).

Vigabatrins var palielinat aminoskabju daudzumu urina, kas var dot kltidaini pozitivus testu rezultatus
dazu retu genétisku metabolisku traucgjumu (pieméram, a-aminoadipinskabes acidiirijas) gadijuma.

Medikamentozas terapijas kludu risks

Ta ka abu stiprumu tabletes (100 mg un 500 mg) var lietot vienlaicigi, pastav tablesu vai pustablesu
sajaukSanas un nepareizas dozesanas risks. Lai pareizi noteiktu stiprumu, japievers 1pasa uzmaniba
tabletes izm&ram.

45 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

P&tijumi par mijiedarbibu ir veikti tikai ar pieaugusajiem.

Ta ka vigabatrins netick metabolizéts, nav piesaistits olbaltumvielam un nav aknu citohroma P450
metaboliz&joso enzimu induktors, mijiedarbiba ar citam zalém ir maz ticama. Tomér kontrol&tos
kliiskos petijumos ir noveérota pakapeniska fenitoina koncentracijas plazma samazinasanas par 16—
33 %. Paslaik triikst precizas izpratnes par $1s mijiedarbibas raksturu, tomer lielakaja dala gadijumu ir

maz ticams, ka tai varétu biit terapeitiska nozime.

Kontroletu klinisku pe&tijumu laika ir uzraudzita art karbamazepina, fenobarbitala un natrija valproata
koncentracija plazma, un kliniski nozimiga mijiedarbiba nav konstateta.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti
Gritnieciba
Sis zales nav paredzétas lietoanai sievietém reproduktiva vecuma.

BaroSana ar kruiti

Sis zales nav paredzétas lietodanai sievietém, kas baro bernu ar kriiti.
Fertilitate

Fertilitates pétijumos ar zurkam nav konstatéta ietekme uz t€vinu un matisu auglibu (skatit
5.3. apakSpunktu).

4.7 letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Kigabeq butiski ietekm€ sp&ju veikt bistamas darbibas.

Nemot vera, ka kliniskajos p&tijumos ar vigabatrinu ir novérota miegainiba, pacienti biitu jabridina par
So varbutibu arstéSanas sakuma.

Saistiba ar vigabatriu biezi ir zinots par redzes lauka defektiem, kas var bitiski ietekm&t sp&ju veikt
bistamas darbibas. Biitu japarbauda, vai pacientiem nav redzes lauka defektu (skatit ar1



4.4. apakSpunktu). Ipasa uzmaniba biitu japievers berniem, kas nodarbojas ar ritenbrauk3anu, kapsanu
vai veic citas bistamas darbibas.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak noverotas ar vigabatrinu saistitas neveélamas blakusparadibas ir redzes lauka defekti (tie
svarstas no viegliem [idz smagiem un parasti paradas péc ménesiem vai gadiem ilgas arstéSanas ar
vigabatrinu), psihiski traucg€jumi, piem&ram, uzbudinajums, satraukums, agresija, nervozitate,
depresija, paranoida reakcija, nervu sist€mas traucgjumi, piemeram, izteikta sedacija, stupors un
apjukums. Reti sastopami trauc€jumi ietver pasnavibas méginajumus, encefalopatiju un tiklenes
slimibas.

Daziem pacientiem, kas lieto vigabatrinu. var palielinaties 1€kmju, tostarp epileptisko stavok]u,
biezums. Pacienti ar miokloniskiem krampjiem var biit Tpasi jutigi pret So efektu. Retos gadijumos var

rasties jauns mioklonuss un eso$a mioklonusa saasinajums.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Tabula ir uzskaititas visa pasaul€ novérotas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots pirms vai
pec vigabatrina apstiprinasanas. Tas nav specifiskas pediatriskajai populacijai.

Nevelamas blakusparadibas tabula ir sagrupétas péc to biezuma, izmantojot $adu biezuma iedalfjumu:
loti biezi (>1/10), biezi (no >1/100 Iidz <1/10), retak (no >1/1000 lidz <1/100), reti (no >1/10 000
lidz <1/1000), loti reti (<1/10 000) un nav zinami (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem).



Organu
sistemu
klase

Loti biezi

Asins un
limfatiskas
sistemas
traucejumi
Psihiskie
traucéjumi

Nervu
sistemas
traucéjumi

miegainiba

Acu bojajumi |redzes
lauka
defekts

Kunga-zarnu
trakta
traucejumi

Aknu un/vai
Zults izvades
sistemas
traucejumi

Adas un
zemadas
audu
bojajumi

Biezi

anémija

uzbudinajums
, agresija,
nervozitate,
depresija,
paranoida
reakcija,
bezmiegs

runas
traucgjumi,
galvassapes,
reibonis,
parestézija,
uzmanibas un
atminas
traucgjumi,
garigi
(domasanas)
traucgjumi,
trice

redzes
migloSanas,
diplopija,
nistagms

slikta diisa,
vemsana,
vedersapes

alopécija

Retak

hipomanija,
manija,
psihotiski
traucgjumi

koordinacijas
traucgjumi
(ataksija)

1zsitumi
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Reti Loti reti

pasnaviba halucinacijas

S
méginaju
mi

encefalop |optiskais
atija neirits

redzes nerva
atrofija

tiklenes
slimibas
(pieméra
m,
periféra
tiklenes
atrofija)

hepatits

angioede
ma,
natrene

Nav zinami

smadzenu
MRA
anomalijas,
mielina ieksgja
tiska (tpasi
zidainiem)
(skatit 4.4. un
5.3. apakspunk
tu),

kustibu
traucgjumi
(tostarp
distonija,
diskingzija un
hipertonija),
kas sastopami
atseviski vai
kopa ar MRA
anomalijam
redzes
samazinajums



Skeleta- locitavu
muskulu un  |sapes

saistaudu

sistemas

bojajumi

Vispareji nogurums | tiska,

traucéjumi kairinajums

un reakcijas

ievadiSanas

vietd

Izmekléjumi kermena
masas
palielinasanas

Redzes lauka defekti

Redzes lauka defektu epidemiologiju pacientiem ar refraktoru parcialu epilepsiju novéroja atklata,
daudzcentru, salidzinosa paral€lu grupu IV fazes noverojumpétijuma, kura vismaz vienu gadu

piedalijas 734 vismaz 8 gadus veci pacienti ar refraktoru parcialu epilepsiju.

Pacientus sadalija tris arsté$anas grupas: pacienti, kas paslaik tiek arstéti ar vigabatrinu (I grupa),
pacienti, kas ieprieks bija arsteti ar vigabatrinu (II grupa), un pacienti, kas nekad nebija arsteti ar

vigabatrinu (III grupa).

Tabula atspoguloti galvenie secinajumi ieklausanas un pirma un p&dgja galiga novertgjuma laika

vertgjamo pacientu populacija (n=524).

peédéja
galigaja
novertejuma

Bérni (vecuma no 8 lidz 12 gadiem) Pusaudzi un pieaugusie (vecaki par
12 gadiem)
| grupa ! Il grupa 2 11l grupa | grupa * Il grupa * Il grupa
N=38 N=47 N=41 N=150 N=151 N=97
NeidentificStas
etiologijas
redzes lauka
defekts
- Konstatets 1 (4,4 %) 3 (8,8 %) 2 (7,1 %) 31 (34,1 %) | 20 (19,2%) | 1 (1,4 %)
ieklausanas
laika
- Konstatets 4(10,5%) |6(12,8%) |2 (4,9%) 59 (39,3 %) | 39 (25,8 %) | 4 (4,1 %)
pirmaja
galigaja
novertejuma
- Konstatéts 10 (26,3%) | 7(149%) |3 (7,3 %) 70 (46,7 %) | 47 (31,1 %) | 5 (5,2 %)

! Arstesanas ilguma mediana: 44,4 ménesi, vidgja dienas deva 1,48 g.
2 Arsté$anas ilguma mediana: 20,6 ménesi, vidgja dienas deva 1,39 g.
3 Arstésanas ilguma mediana: 48,8 ménesi, vidéja dienas deva 2,10 g.
* Arst&Sanas ilguma mediana: 23,0 ménesi, vidgja dienas deva 2,18 g.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts
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Arstesanas laika ar vigabatrinu ir zinots par psihiskam reakcijam. STs reakcijas ir radusas pacientiem ar
un bez psihiskam slimibam anamngze un parasti ir bijusas atgriezeniskas p&c vigabatrina devu
samazinasanas vai lietosanas pakapeniskas partrauksanas. Klmiskajos petijumos depresija ir bijusi
biezi sastopama psihiska reakcija, bet vigabatrina lietoSana bijusi japartrauc reti.

Ir sanemti zinojumi par retiem gadijumiem, kad driz p&c arstéSanas ar vigabatrinu saksanas ir
konstatgti encefalopatijas simptomi, piemeram, izteikta sedacija, stupors vai apjukums apvienojuma ar
nespecifisku 1éno vilnu aktivitati elektroencefalogramma. Sis reakcijas ir bijusas pilnigi atgriezeniskas
pec devu samazinasanas vai vigabatrina lietoSanas partrauksanas (skatit 4.4. apaksSpunktu).
Laboratorijas dati liecina, ka vigabatrina lietoSanas neizraisa nieru toksicitati. Lietojot vigabatrinu, ir
konstatéta ALAT un ASAT limena pazeminasSanas, ko uzskata par $o aminotransferazu inhibicijas
rezultatu. IlgstoSa arste€Sana ar vigabatrinu var biit saistita ar nelielu hemoglobina Iimena
pazeminasanos, kas reti ir nozimiga.

Daziem zidainiem, kam ar vigabatrinu arstetas zidainu spazmas, ir novérotas asimptomatiskas un
parejosas magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas (MRA) anomalijas smadzenés. So MRA anomaliju
klniska nozime nav zinama. Ta ka §1s pediatriskas populacijas periodiska MRA uzraudziba nav
ieteicama, MRA anomaliju bieZzumu nevar drosi noteikt p&c pieejamajiem datiem. Attieciba uz
pacientiem, kuriem ar vigabatrinu arst€tas zidainu spazmas, ir zinots par kustibu traucgjumiem, kas
sastopami atseviski vai kopa ar MRA anomalijam, bet to biezums nav zinams.

Pediatriska populacija

Psihiskie traucéjumi
Loti biezi: satraukums, uzbudinajums.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingéto nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9 Pardozésana

Simptomi

Ir zinots par vigabatrina pardozeésanas gadijumiem. Pazinotas devas visbiezak ir bijusas no 7,5 Iidz
30 g, bet tiek zinots arT par devam lidz 90 g. Gandriz puse gadijumu ir bijusi saistiti ar vairaku zalu
lietoSanu. Saskana ar zinojumiem visbiezak sastopamie simptomi ir miegainiba vai koma. Citi retak
mingti simptomi ir vertigo, galvassapes, psihoze, elpoSanas nomakums vai apnoja, bradikardija,
hipotensija, uzbudinajums, aizkaitinamiba, apjukums, anormala uzvediba un runas traucgjumi.
ArstéSana

Nav 1pasa pretlidzekla. Jaizmanto parastie atbalstosie pasakumi. Jaapsver pasakumi neabsorb&to zalu
izvadiSanai. In vitro petijuma ir pieradits, ka aktivéta ogle pietickami neadsorb& vigabatrinu.
Hemodializes efektivitate vigabatrina pardozeéSanas arst€$ana nav zinama. Zinojumos par atseviskiem
gadijumiem ir min&ts, ka nieru mazspgjas pacientiem, kas saneéma terapeitiskas vigabatrina devas,
hemodialize ir samazinajusi vigabatrina koncentraciju plazma par 40 % lidz 60 %.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretepilepsijas lidzekli, taukskabju atvasinajumi, ATK kods: NO3AG04
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Darbibas mehanisms

Vigabatrins ir neatgriezenisks selektivs GASS transaminazes (enzima, kas nodrosina GASS (gamma
aminosviestskabes) sadaliSanos) inhibitors. Vigabatrins palielina galvena inhib&josa neiromediatora
GASS koncentraciju smadzengs.

Kliniska efektivitate un droSums

Kontrol&tos un ilgstoSos kliniskos p&tijumos ir pieradits, ka vigabatrins ir efektivs pretkrampju
lidzeklis, ja to lieto ka pirmas izvéles terapiju pacientiem ar zidainu spazmam un ka papildterapiju
pacientiem ar epilepsiju, kas ar parasto terapiju netiek pietickami kontrolgta. ST efektivitate ir ipasi
izteikta pacientiem, kam ir parcialas izcelsmes 1€kmes.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
Pieaugusie

UzsiukSanas

Vigabatrins ir iiden $kisto$s savienojums, un tas atri un pilnigi uzsticas no kunga-zarnu trakta.
Partikas uznemsana nemaina vigabatrina uzstksanas pakapi. Laiks, kas vajadzigs, lai sasniegtu
maksimalo koncentraciju plazma (tmax), ir aptuveni viena stunda.

Izkliede

Vigabatrins plasi izklied&jas audos, Skietamais izkliedes tilpums nedaudz parsniedz kop€jo organisma
tidens tilpumu. SaistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir nenozimiga. Koncentracija plazma un
cerebrospinalaja skidruma ir lineari saistita ar devu ieteicamaja devas diapazona.

Biotransformacija
Vigabatrins butiski nemetabolizgjas. Plazma nav noteikti metaboliti.

Elimindcija

Vigabatrins tiek eliminéts renalas ekskrécijas cela, un ta terminalais eliminacijas pusperiods ir 5—

8 stundas. Vigabatrina peroralais klirenss (CI/F) ir aptuveni 7 l/h (t. i., 0,10 I/h/kg). Aptuveni 70 % no
vienreizgjas peroralas devas izdalas neizmainita veida ar urinu pirmajas 24 stundas péc zalu
ievadiSanas.

Farmakokinetiska(-s)/farmakodinamiska(-s) attieciba(-s)
Nav tiesas korelacijas starp koncentraciju plazma un efektivitati. Zalu iedarbibas ilgums ir atkarigs no

GASS transaminazes atkartotas sintézes atruma.

Pediatriska populacija

Vigabatrina farmakokingtiskas 1pasibas ir pétitas sesu jaundzimuSo (vecuma no 15 Iidz 26 dienam),
seSu zidainu (vecuma no 5 Iidz 22 méneSiem) un sesu bérnu (vecuma no 4,6 lidz 14,2 gadiem) ar
refraktoru epilepsiju grupas.

Pec iekskigi lietojama skiduma vienreiz&jas 37-50 mg/kg devas ievadiSanas vigabatrina tmax
jaundzimuSajiem un zidainiem bija aptuveni 2,5 stundas, bet beérniem 1 stunda. Vigabatrina vid&jais
terminalais eliminacijas pusperiods bija aptuveni 7,5 stundas jaundzimusajiem, 5,7 stundas zidainiem
un 5,5 stundas berniem. Vigabatrina aktiva S-enantioméra vid€jais CI/F zidainiem un bérniem bija
attiecigi 0,591 1/h/kg un 0,446 1/h/kg.

5.3  Prekliniskie dati par droSumu
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DroSuma pétijumi ar dzivniekiem (Zurkam, pelém, suniem un pertikiem) liecina, ka vigabatrinam nav
bitisku nevélamu aknu, nieru, plausu, sirds vai kunga-zarnu trakta blakusparadibu.

Zurku, pelu un sunu smadzenu baltas vielas traktos pie devam 30-50 mg/kg/diena ir konstatgta
mielina ieksgjas tuskas izraisita mikrovakuolu veidoSanas. Pertikiem Sie bojajumi ir minimali vai
neskaidri. Gan zurkam, gan suniem tie ir bijusi atgriezeniski p&c arst€Sanas ar vigabatrinu
partraukSanas un pat mazinajusies, turpinot arstésanu.

Ar vigabatrinu saistita retinotoksicitate ir konstateta 80-100 % albinu zurku pie iekSkigam devam
300 mg/kg/diena, bet nav noverota pigment&tam zurkam, suniem un pertikiem. Albinu zurku tiklenes
izmainas ir raksturotas ka argja nukleara slana fokala vai multifokala dezorganizacija, bet pargjie
tiklenes slani nav skarti.

[zm&ginajumi ar dzivniekiem liecina, ka vigabatrinam nav negativas ietekmes uz auglibu un mazulu
attistibu. Zurkam pie devam Iidz 150 mg/kg (deva, kas triskart parsniedz cilvéka devu) un trusiem pie
devam lidz 100 mg/kg nav novérota teratogéna iedarbiba. Tomer truSiem pie devam 150-200 mg/kg
nedaudz biezak bija sastopama auksl&ju Skeltne.

Petijumos nav giiti pieradijumi par mutagénu vai kancerogénu vigabatrina iedarbibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Krospovidons (B tips)

Mannits

Natrija stearilfumarats

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

4 gadi

Lietot tiilit pec skiduma iekskigai lietoSanai pagatavosanas.
P&c pirmas atversanas: 100 dienas

6.4  IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabaSanas apstakli.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Kigabeq 100 mg Skisto3as tabletes

Augsta blivuma polietilena (ABPE) pudelite ar beérniem neatveramu skriivéjamu polipropiléna (PP)
vacinu ar dro§ibas plombg&jumu.
Iepakojuma lielums: 100 $kistosas tabletes.

Kigabeg 500 mg 3kistosas tabletes

Augsta blivuma polietilena (ABPE) pudelite ar bé&rniem neatveramu skriivéjamu polipropiléna (PP)
vacinu ar drosibas plombgjumu.
Iepakojuma lielums: 50 $kistosas tabletes.
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6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikoSanos

Skistoso tablesu §kidinasana

Ielej glaze vienu vai divas tgjkarotes tidens (aptuveni 5 vai 10 ml) atkariba no bérna vecuma. Pievieno
tidenim parakstito Kigabeq tablesu vai pustablesu skaitu. Uzgaida, Iidz tabletes ir pilnigi izSkiduSas, —
parasti tas notiek nepilnas miniites laika, bet tableSu $kiSanu var paatrinat, Skidumu iekskigai lietoSanai
viegli samaisot.

legttais skidums ir balgans un dulkains. Tas ir normali @iden1 neskistosu paligvielu klatbttnes del.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

ORPHELIA Pharma SAS

85 boulevard Saint-Michel

75005 PARIS

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/18/1302/001 100 skistosas tabletes — 100 mg

EU/1/18/1302/002 50 skistosas tabletes — 500 mg

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 2018. gada 20. septembri
P&dgjas parregistracijas datums: 2023. gada 04. jilijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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11 PIELIKUMS

RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Farmea

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

49000 Angers

Francija

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 avenue du Midi

63800 Cournon d’Auvergne
Francija

Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Francija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apaks$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direkttvas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

¢ Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

e pé&c Eiropas Zalu agentiras pieprasijuma;
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e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€éma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE, KAS SATUR VIENU PUDELITI AR 100 SKISTOSAJAM KIGABEQ
100 MG TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Kigabeq 100 mg skisto$as tabletes
vigabatrin
Bérniem vecuma no viena ménesa lidz 7 gadiem

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra skistosa tablete satur 100 mg vigabatrina.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

100 skistosas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Iekskigai lietosanai un ievadiSanai kungi.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ORPHELIA Pharma SAS

85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS

Francija

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/18/1302/001

| 13.  SERIJAS NUMURS
Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kigabeq 100 mg

| 17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KO VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PUDELITEI, KAS SATUR 100 SKISTOSAS KIGABEQ 100 MG TABLETES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Kigabeq 100 mg $kistosas tabletes
vigabatrin
Beérniem vecuma no viena ménesa lidz 7 gadiem

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra $kisto$a tablete satur 100 mg vigabatrina.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

100 skistosas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai un ievadiSanai kungi.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ORPHELIA Pharma SAS

‘ 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/18/1302/001

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KO VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE, KAS SATUR VIENU PUDELITI AR 50 SKISTOSAJAM KIGABEQ
500 MG TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Kigabeq 500 mg skisto$as tabletes
vigabatrin
Bérniem vecuma no viena ménesa lidz 7 gadiem

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra skistosa tablete satur 500 mg vigabatrina.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

50 skistosas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Iekskigai lietosanai un ievadiSanai kungi.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS

Francija

| 12 REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/18/1302/002

| 13.  SERIJAS NUMURS
Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15, NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
Kigabeq 500 mg
‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KO VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PUDELITEI, KAS SATUR 50 gl,(iSTOSAS KIGABEQ 500 MG TABLETES

1. ZALU NOSAUKUMS

Kigabeq 500 mg skistosas tabletes
vigabatrin
Bérniem vecuma no viena ménesa lidz 7 gadiem

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra skistosa tablete satur 500 mg vigabatrina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

50 skistosas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai un ievadiSanai kungi.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/18/1302/002

| 13.  SERIJAS NUMURS
Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KO VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Kigabeq 100 mg skistosas tabletes
Bérniem vecuma no viena ménesa lidz 7 gadiem

Kigabeq 500 mg $kistosas tabletes
Bérniem vecuma no viena ménesa lidz 7 gadiem

vigabatrin

Pirms So zalu doSanas bérnam uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet berna arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jaisu beérnam. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja
Siem cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes ka Jisu b&rnam.

- Ja Jusu bernam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar bérna arstu vai farmaceitu.
Tas attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Kigabeq un kadam noliikam to lieto

Kas Jums jazina, pirms Jusu b&rns lieto Kigabeq
Ka lietot Kigabeq

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Kigabeq

Iepakojuma saturs un cita informacija

scabwpnpE

1. Kas ir Kigabeq un kadam noliikam to lieto

Kigabeq satur vigabatrinu un ir paredzgts lietoSanai zidainiem un bé€rniem vecuma no viena ménesa
lidz mazak neka septiniem gadiem. To lieto, lai arst€tu zidainu spazmas (Vesta sindromu) vai (kopa ar
citam pretepilepsijas zalem) parcialu epilepsiju, kas ar pasreizgjo terapiju netiek pietickami labi
kontrol&ta.

2. Kas Jums jazina, pirms Jusu berns lieto Kigabeq

Nedodiet Kigabeq bérnam $ados gadijumos:
- ja bérnam ir alergija pret vigabatrinu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Jasu bérns sak lietot Kigabeq, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja b&rnam:

- ir vai ieprieks ir bijusi depresija vai kada cita psihiska slimiba,

- ir bijusas nieru problémas, jo b&rnam var rasties tadi simptomi ka sedacija vai apjukums,
- ir bijusas acu problémas.

Arste3anas laika ar vigabatrinu var rasties redzes lauka zudums (redzes zudums bérna redzes lauka
malas). Jums par to blitu jaapspriezas ar arstu pirms bérna arst€Sanas sakuma, un arsts pateiks, ka
konstat&t So blakusparadibu. Redzes lauka zudums var biit nopietns un pastavigs, tapec tas jaatklaj
agrini, lai izvairTtos no progresijas. Redzes lauka zudums var progres€t pec arstéSanas partrauksanas. Ir
svarigi nekavéjoties informét arstu par jebkadam bérna redzes izmainam. Arsts parbaudis bérna redzes
lauku, pirms bérns sak lietot vigabatrinu, un veiks regularas parbaudes arstéSanas laika.
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Ja be&rnam rodas tadi simptomi ka miegainiba, pavajinata apzina un kustibas (stupors) vai apjukums,
pastastiet par to b&rna arstam, lai vajadzibas gadijuma samazinatu devu vai partrauktu Kigabeq
terapiju.

Nelielam skaitam cilvéku, ko arste ar tadiem pretepilepsijas lidzekliem ka vigabatrins, ir bijusas
domas par paskaitejumu vai pasnavibu. VErojiet, vai neparadas simptomi, kas liecina par $adam
domam: traucgts miegs, apetites vai kermena masas zudums, izolacija, intereses zudums par iemilotam
nodarb&m.

Ja kada bridi be&rnam ir bijusi Sie simptomi, nekavgjoties sazinieties ar berna arstu.

Zidainiem, kam arst€ zidainu spazmas (Vesta sindromu), var rasties kustibu traucgjumi. Ja bernam
rodas neparastas kustibas, pastastiet par to bérna arstam, lai vajadzibas gadijuma mainitu arstéSanu.

Informégjiet beérna arstu, ja Jusu b&rnam ir veikti vai ieplanoti laboratorijas testi, jo §1s zales var izraisit
rezultatu novirzes no normas.

Jums jakonsultgjas ar bérna arstu, ja ménesa laika p&c vigabatrina terapijas sakSanas b&rna stavoklis
neuzlabojas.

Berni
Nedodiet §1s zales bérniem, kas ir jaunaki par vienu ménesi vai vecaki par septiniem gadiem.

Citas zales un Kigabeq

Pastastiet bérna arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jiisu b&rns lieto, pédéja laika ir lietojis
vai varétu lietot.

Kigabeq nevajadzetu lietot kombinacija ar citam zaleém, kas var izraisit ar acim saistitas
blakusparadibas.

Griitnieciba un baroSana ar krati
Sis zales nav paredz&tas lietosanai sievieteém reproduktiva vecuma un sievietém, kas baro bérnu ar
kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

JGsu bérnam nevajadzeétu braukt ar velosip&du, nodarboties ar kapsanu un piedalities bistamas
nodarbgs, ja, lietojot Kigabeq, paradas tadi simptomi ka miegainiba vai reibonis. Daziem pacientiem,
kas lieto $is zales, ir konstateti redzes trauc€jumi, kuri var ietekmet sp&ju braukt ar velosipedu,
nodarboties ar kapSanu un piedalities bistamas nodarbes.

3. Ka lietot Kigabeq

JUsu bérnam vienmgr jalieto §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Deva
Nekada gadijuma patstavigi nemainiet devu. Arsts individuali nosaka devu, nemot véra bérna kermena
masu.

Kigabeq ir pieejams ka 100 mg vai 500 mg tabletes, ko var lietot kopa, lai izveidotu bérnam atbilstoSo
devu. Vienmér parbaudiet etiketi un tableSu izméru, lai parliecinatos, ka dodat bérnam pareizu devu.

Zidainu spazmu (Vesta sindroma) gadijuma ieteikta sakumdeva ir 50 miligrami uz kilogramu kermena
masas diena. Rezistentas parcialas epilepsijas (fokalu lekmju) gadijuma ieteikta sakumdeva ir

40 miligrami uz kilogramu diena. Arsté3anas laika arsts p&c vajadzibas pielagos devu. Ja beérnam ir
nieru probl€mas, arsts var parakstit mazaku devu.
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Tabula noradits, cik Kigabeq tablesu jadod beérnam atbilstosi b&rna arsta parakstitajai devai.

Deva Tablesu skaits (stiprums) Tablesu skaits (stiprums)
(mg/diena) No rita Vakara

150 Pustablete (100 mg) Viena tablete (100 mg)

200 Viena tablete (100 mg) Viena tablete (100 mg)

250 Viena tablete (100 mg) Pusotra tablete (100 mg)

300 Pusotra tablete (100 mg) Pusotra tablete (100 mg)

350 Pusotra tablete (100 mg) Divas tabletes (100 mg)

400 Divas tabletes (100 mg) Divas tabletes (100 mg)

450 Divas tabletes (100 mg) Divarpus tabletes (100 mg)

500 Pustablete (500 mg) vai divarpus tabletes (100 mg) Pustablete (500 mg) vai divarpus tabletes (100 mg)
550 Divarpus tabletes (100 mg) Tris tabletes (100 mg)

600 Tris tabletes (100 mg) Tris tabletes (100 mg)

650 Tris tabletes (100 mg) Trisarpus tabletes (100 mg)

700 Trisarpus tabletes (100 mg) Trisarpus tabletes (100 mg)

750 Pustablete (500 mg) Viena tablete (500 mg)

800 Cetras tabletes (100 mg) Cetras tabletes (100 mg)

850 Cetras tabletes (100 mg) Cetrarpus tabletes (100 mg)

900 Cetrarpus tabletes (100 mg) Cetrarpus tabletes (100 mg)

950 Cetrarpus tabletes (100 mg) Viena tablete (500 mg)

1000 Viena tablete (500 mg) Viena tablete (500 mg)

1100 Viena tablete (500 mg) Viena tablete (500 mg) un viena tablete (100 mg)
1200 Viena tablete (500 mg) un viena tablete (100 mg) Viena tablete (500 mg) un viena tablete (100 mg)
1300 Viena tablete (500 mg) un viena tablete (100 mg) Viena tablete (500 mg) un divas tabletes (100 mg)
1400 Viena tablete (500 mg) un divas tabletes (100 mg) Viena tablete (500 mg) un divas tabletes (100 mg)
1500 Pusotra tablete (500 mg) Pusotra tablete (500 mg)

Ka lietot §1s zales

Ludziet, lai bérna arsts Jums parada, ka lietot $1s zales. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Kigabeq jaievada iekskigi, un to var lietot pirms vai péc &Sanas. Tabletes var sadalit divas vienadas

dalas.

Skiduma pagatavosanai izmantojiet tikai ddeni.

Ielejiet glaze vai macibu kriizitévienu vai divas tejkarotes (aptuveni 5 Iidz 10 ml) @idens.
Pievienojiet tidenim parakstito Kigabeq tablesu (veselu tablesu vai pustablesu) devu.

e Uzgaidiet, Iidz tabletes ir pilnigi izSkidusas. Tas notiek nepilnas miniites laika, bet $kiSanu var
paatrinat, skidumu viegli samaisot.

e Maistjums ir balgans un dulkains. Tas ir normali, dulkainums rodas, jo tabletes satur dazas
neaktivas sastavdalas, kas pilnigi neizskist.

e Tilit dodiet beérnam izdzert maisijumu tiesi no glazes vai macibu kriizites.

e Jaberns nesp&j dzert no glazes vai macibu kriizites, varat uzmanigi ievadit maisijumu b&rna muté
ar §lirci Skiduma peroralai ievadiSanai, raugoties, lai bérns neaizrijas: aps€dieties b&rna prieksa
zemak par bérnu ta, lai vina galva bitu noliekta uz prieksu, un ievadiet maisijumu pret bérna

vaigu.
Izskalojiet glazi vai macibu kriziti ar vienu vai divam t&jkarot€m (aptuveni 5 1idz 10 ml) tidens un
dodiet be&rnam izdzert, lai bérns sanemtu visu zalu devu.
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e Ja bérns nevar norit, maisijumu var ievadit caur kunga zondi, izmantojot piem&rotu §lirci. Zonde
jaizskalo ar 10 ml tdens.

Ja Jiisu bérns ir lietojis Kigabeq vairak, neka noteikts

Ja b&rns nejausi ir lietojis parak daudz Kigabeq tablesu, nekavgjoties sazinieties ar arstu vai dodieties
uz tuvako slimnicu vai saindéSanas informacijas centru. lespg&jamas pardozgsanas pazimes ir
miegainiba vai pazeminats apzinas limenis.

Ja esat aizmirsis iedot Kigabeq savam bérnam

Ja esat aizmirsis iedot be&rnam devu, izdariet to, tiklidz atceraties. Ja gandriz ir pienacis laiks
nakamajai devai, dodiet tikai vienu devu. Nedodiet beérnam dubultu devu, lai aizvietotu aizmirstu
tableti.

Ja partraucat dot Kigabeq savam bernam

Nepartrauciet dot bernam §s zales, nekonsult&joties ar b&rna arstu. Ja arsts nolems partraukt arst€sanu,
Jums ieteiks pakapeniski samazinat devu. Nepartrauciet dot zales peksni, jo tas var izraisit lekmju
atkartosanos.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Daziem pacientiem, lietojot Kigabeq, var biit vairak 1ekmju. Tada gadijuma nekavéjoties jasazinas ar
bérna arstu.

Smagas blakusparadibas

Nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, ja Jisu b&rnam ir $adas blakusparadibas.

Loti biezas blakusparadibas (iesp&jamas vairak neka 1 no 10 cilvekiem):

- redzes lauka izmainas — aptuveni 33 no 100 pacientiem, kas arstéti ar vigabatrinu, var biit redzes
lauka izmainas (saSaurinats redzes lauks). Sa redzes lauka defekta smaguma pakape var
svarstities no vieglas Iidz smagai. To parasti atklaj p&c méneSiem vai gadiem ilgas arsteéSanas ar
vigabatrinu. Redzes lauka izmainas var biit pastavigas, tapec ir svarigi tas atklat agrni, lai
izvairTtos no progresijas. Ja Jusu b&rnam ir redzes trauc€jumi, nekavejoties sazinieties ar bérna
arstu vai slimnicu.

Citas blakusparadibas ir Sadas

Loti biezas blakusparadibas (iespg&jamas vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
- uzbudinajums vai nemiers,

- nogurums un izteikta miegainiba,

- locitavu sapes.

Biezas blakusparadibas (iesp&jamas lidz 1 no 10 cilvékiem):

- galvassapes,

- kermena masas pieaugums,

- trice (tremors),

- pietukums (ttska),

- reibonis,

- nejutiguma vai tirpSanas (durstiSanas) sajiita,

- pavajinatas koncentréSanas spgjas un atmina,

- psihologiskas problémas, tostarp uzbudinajums, agresija, nervozitate, aizkaitinamiba, depresija,
domaganas traucgjumi un aizdomigums bez iemesla (paranoja) un bezmiegs. Sis
blakusparadibas parasti izziid, ja tiek samazinatas vigabatrina devas vai pakapeniski partraukta
zalu lietoSana. Tomer nesamaziniet devu, ieprieks nekonsultgjoties ar bérna arstu. Sazinieties ar
arstu, ja Jisu bérnam ir $adas psihologiskas reakcijas:

- slikta dusa (nelabums), vemsana un veédersapes,

- neskaidra redze, redzes dubultoSanas un nekontroléta acu abolu kustiba, kas var izraisit reiboni,
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- runas traucgjumi,
- sarkano asinskermeniSu skaita samazinasanas (an€mija)
- matu izkriSana (alopécija)

Retakas blakusparadibas (iesp&jamas lidz 1 no 100 cilvekiem):

- koordinacijas trikums vai neveiklas kustibas,

- nopietnakas psihologiskas problémas, pieméram, pacilatibas sajita vai parmérigs satraukums,
kura d&l rodas neparastas izmainas uzvediba, un nerealitates sajita,

- adas izsitumi.

Retas blakusparadibas (iesp&jamas Iidz 1 no 1000 cilvekiem):

- nopietna alergiska reakcija, kas izraisa sejas vai rikles pietikumu. Ja Jasu bérnam ir Sie
simptomi, nekav€joties jasazinas ar bérna arstu,

- natrene,

- izteikta sedacija (miegainiba), stupors un apjukums (encefalopatija). Sis blakusparadibas parasti
izzud, ja tiek samazinatas devas vai pakapeniski partraukta zalu lietoSana. Tomer nesamaziniet
devu, ieprieks nekonsultgjoties ar bérna arstu. Sazinieties ar arstu, ja Jisu bérnam ir §adas
reakcijas:

- pasnavibas méginajumi,

- citas acu problémas, pieméram, tiklenes slimibas, kas izraisa, piem&ram, redzes pasliktinasanos
naktl un grutibas pielagoties dazadai gaismas intensitatei, peksns vai neizskaidrojams redzes
zudums, paaugstinata jutiba pret gaismu.

Loti retas blakusparadibas (iesp&jamas lidz 1 no 10 000 cilveku):

- citas acu problémas, piem&ram, acu sapes (optiskais neirits) un redzes zudums, tostarp krasu
redzes zudums (redzes nerva atrofija),

- halucinacijas (Skietami sajiitu, redzes vai dzirdes uztvérumi),

- aknu problémas.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

- kustibu trauc€jumi un magnétiskas rezonanses attéldiagnostikas (MRA) anomalijas smadzen&s
zidainiem, kam arstetas zidainu spazmas,

- nervu $iinu aizsargkartas pietikums galvas smadzengs, ka noveérots MRA att€los, 1pasi
zidainiem,

- samazinats redzes asums.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar bérna arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Kigabeq

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudelites. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu. Sis zales jaizlieto 100 dienu laika p&c pirmas
atverSanas.

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Skidums jaievada uzreiz péc pagatavoSanas.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Kigabeq satur

- Aktiva viela ir vigabatrins.

- Viena Kigabeq 100 mg skistosa tablete satur 100 mg vigabatrina.

- Viena Kigabeq 500 mg $kistosa tablete satur 500 mg vigabatrina.

- Citas sastavdalas ir krospovidons (B tips), mannits, natrija stearilfumarats.

Kigabeq argjais izskats un iepakojums
Kigabeq ir ovalas, baltas skistosas tabletes ar dalfjuma Iiniju.

100 mg tabletes izmeri: 9,4 mm x 5,3 mm
500 mg tabletes izméri: 16,0 mm x 9,0 mm

Udens $kidums ir balgans un dulkains.

Iepakojuma izméri:
Kigabeq 100 mg tiek piegadats iepakojumos pa 100 skistosajam tabletem.
Kigabeq 500 mg tiek piegadats iepakojumos pa 50 skistoSajam tabletém.

Registracijas apliecibas Tpas$nieks
ORPHELIA Pharma SAS

85 boulevard Saint-Michel

75005 PARIS

Francija

Razotajs

FARMEA

10 rue Bouché-Thomas ZAC d'Orgemont
49000 Angers

Francija

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 avenue du Midi

63800 Cournon d’ Auvergne
Francija

Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas paSnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
ORPHELIA Pharma SAS ENTAFARMA
Tel: +33 1427708 18 Klonény vs. 1,

LT-19156 Sirvintai dist. munic.
Tel. +370 382 33001
e-mail: info@entafarma.lt
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bbarapus
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Ceska republika
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Danmark
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Deutschland
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Eesti

ENTAFARMA

Klonény vs. 1,

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

e-mail: info@entafarma.lt

EAiLGoo

Biocodex

22 rue des Aqueducs

F-94250 Gentilly

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

Espaiia
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

France

Biocodex

22 rue des Aqueducs

F-94250 Gentilly

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

Hrvatska
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Ireland
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Island
ORPHELIA Pharma SAS
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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: +33 1427708 18

Norge
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Osterreich
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 142770818

Polska
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +331427708 18

Portugal
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Romania
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Slovenija
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Slovenska republika
ORPHELIA Pharma SAS



Simi: +33 142 77 08 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

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

Sverige
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita {GGGG. ménesis}.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:

http://www.ema.europa.cu
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