ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kigabeq, 100 mg, tabletki rozpuszczalne
Kigabeq, 500 mg, tabletki rozpuszczalne

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kigabeg, 100 mq, tabletki rozpuszczalne

Kazda tabletka rozpuszczalna zawiera 100 mg wigabatryny.

Kigabeg, 500 mq, tabletki rozpuszczalne

Kazda tabletka rozpuszczalna zawiera 500 mg wigabatryny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka rozpuszczalna

Tabletki owalne barwy biatej. Tabletki na jednej ze stron maja lini¢ podzialu pozwalajaca na
podzielenie ich na rowne dawki.

- Tabletka o mocy 500 mg ma wymiary: 16,0 mm x 9,0 mm

- Tabletka o mocy 100 mg ma wymiary: 9,4 mm x 5,3 mm

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Lek Kigabeq jest wskazany do stosowaniu u niemowlat i dzieci w wieku od 1 miesigca do ponizej 7.
roku zycia w:
monoterapii napadéw padaczkowych wieku niemowlecego (zespot Westa);
leczeniu w skojarzeniu z innymi przeciwpadaczkowymi produktami leczniczymi napadow
czgsciowych opornych na leczenie (ogniskowe napady padaczkowe), ktore sa lub nie sg wtdrnie
uogodlnione, w przypadku gdy wszystkie inne wlasciwe skojarzenia przeciwpadaczkowych
produktéw leczniczych okazaly si¢ niewystarczajace lub Zle tolerowane.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie wigabatryng moze rozpocza¢ wylacznie lekarz specjalizujacy si¢ w leczeniu padaczki,
neurolog lub neurolog dziecigcy. Kontrole w trakcie leczenia powinny odbywac si¢ pod nadzorem
wymienionych specjalistow.

Dawkowanie

Monoterapia napadow padaczkowych wieku niemowlecego (zespot Westa)

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 50 mg/kg mc./dobe. Kolejne dawki mozna stopniowo zwigkszaé
0 25 mg/kg mc./dob¢ w odstepach 3-dniowych do osiagni¢cia maksymalnej zalecanej dawki
wynoszacej 150 mg/kg mc./dobe.



Tabela 1: Liczba tabletek rozpuszczalnych w zalezno$ci od masy ciala, dawki poczatkowej i
przyrostu dawki w leczeniu napadow padaczkowych wieku niemowlecego

Masa ciala Dawka poczatkowa Proponowane dawki w Proponowane dawki w drugim
(kg) 50 mg/kg mc./dobe pierwszym etapie stopniowego etapie stopniowego
zwiekszania (75 mg/kg zwiekszania (100 mg/kg
mc./dobe) (dzien 3.) mc./dobe) (dzien 6.)
3 0,5 x tabletka 100 mg rano 1,0 x tabletka 100 mg rano 1,5 x tabletka 100 mg rano

1 x tabletka 100 mg wieczorem

1,5 x tabletka 100 mg wieczorem

1,5 x tabletka 100 mg wieczorem

1 x tabletka 100 mg rano

1,5 x tabletka 100 mg rano

2 X tabletka 100 mg rano

4 1 x tabletka 100 mg wieczorem 1,5 x tabletka 100 mg wieczorem | 2 X tabletka 100 mg wieczorem
5 1 x tabletka 100 mg rano 1,5 x tabletka 100 mg rano 2,5 x tabletka 100 mg rano
1,5 X tabletka 100 mg wieczorem | 2 X tabletka 100 mg wieczorem | 2,5 X tabletka 100 mg wieczorem
6 1,5 x tabletka 100 mg rano 2 X tabletka 100 mg rano 3 X tabletka 100 mg rano
1,5 x tabletka 100 mg wieczorem | 2,5 X tabletka 100 mg wieczorem | 3 X tabletka 100 mg wieczorem
7 1,5 x tabletka 100 mg rano 2,5 x tabletka 100 mg rano 3,5 x tabletka 100 mg rano
2 x tabletka 100 mg wieczorem 2,5 x tabletka 100 mg wieczorem | 3,5 x tabletka 100 mg wieczorem
8 2 x tabletka 100 mg rano 3 x tabletka 100 mg rano 4 x tabletka 100 mg rano
2 x tabletka 100 mg wieczorem 3 x tabletka 100 mg wieczorem | 4 x tabletka 100 mg wieczorem
9 2 x tabletka 100 mg rano 3,5 x tabletka 100 mg rano 4,5 x tabletka 100 mg rano
2,5 x tabletka 100 mg wieczorem | 3,5 x tabletka 100 mg wieczorem | 4,5 x tabletka 100 mg wieczorem
10 0,5 x tabletka 500 mg rano 0,5 x tabletka 500 mg rano 1 x tabletka 500 mg rano
0,5 x tabletka 500 mg wieczorem | 1 X tabletka 500 mg wieczorem | 1 X tabletka 500 mg wieczorem
2,5 x tabletka 100 mg rano 4 X tabletka 100 mg rano 1 xtabletka 500 mg rano
11 . . 1 x tabletka 500 mg + 1 x
3 X tabletka 100 mg wieczorem 4 x tabletka 100 mg wieczorem .
tabletka 100 mg wieczorem
1 x tabletka 500 mg + 1 x
12 3 X tabletka 100 mg rano 4,5 x tabletka 100 mg rano tabletka 100 mg rano
3 x tabletka 100 mg wieczorem 4,5 x tabletka 100 mg wieczorem | 1 x tabletka 500 mg + 1 x
tabletka 100 mg wieczorem
1 x tabletka 500 mg + 1 x
13 3 X tabletka 100 mg rano 4,5 x tabletka 100 mg rano tabletka 100 mg rano
3,5 X tabletka 100 mg wieczorem | 1 X tabletka 500 mg wieczorem | 1 X tabletka 500 mg + 2 x
tabletka 100 mg wieczorem
1 x tabletka 500 mg + 2 X
14 3,5 x tabletka 100 mg rano 1 x tabletka 500 mg rano tabletka 100 mg rano
3,5 x tabletka 100 mg wieczorem | 1 X tabletka 500 mg wieczorem | 1 x tabletka 500 mg + 2 x
tabletka 100 mg wieczorem
0,5 x tabletka 500 mg rano 1 xtabletka 500 mg rano 1,5 x tabletka 500 mg rano
15 . 1 x tabletka 500 mg + 1 x .
1 x tabletka 500 mg wieczorem . 1,5 x tabletka 500 mg wieczorem
tabletka 100 mg wieczorem
1 x tabletka 500 mg + 1 x 1 x tabletka 500 mg + 3 x
16 4 x tabletka 100 mg rano tabletka 100 mg rano tabletka 100 mg rano

4 x tabletka 100 mg wieczorem

1 x tabletka 500 mg + 1 x
tabletka 100 mg wieczorem

1 x tabletka 500 mg + 3 x
tabletka 100 mg wieczorem

Czesciowe napady padaczkowe oporne na leczenie (ogniskowe napady padaczkowe)
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 40 mg/kg mc./dobe.

Zalecenia dotyczace dawek podtrzymujacych w zaleznosci od masy ciata sg nastepujace:

Masa ciala:

10 do 15 kg:
15 do 30 kg:

0,5 do 1 g/dobg
1 do 1,5 g/dobeg




Tabela 2: Liczba tabletek rozpuszczalnych w zalezno$ci od masy ciala i dawki poczatkowej w
leczeniu czesciowych napadow padaczkowych opornych na leczenie

Masa ciala Dawka poczatkowa wynoszaca
(kg) 40 mg/kg mc./dobe
3 0.5 x tabletka 100 mg rano
0.5 x tabletka 100 mg wieczorem
4 0.5 x tabletka 100 mg rano

1 X tabletka 100 mg wieczorem
1 x tabletka 100 mg rano

> 1 x tabletka 100 mg wieczorem
6 1 x tabletka 100 mg rano

1,5 x tabletka 100 mg wieczorem
7 1,5 x tabletka 100 mg rano

1,5 x tabletka 100 mg wieczorem
3 1,5 x tabletka 100 mg rano

2 X tabletka 100 mg wieczorem

10 2 X tabletka 100 mg rano

2 X tabletka 100 mg wieczorem

13 2,5 x tabletka 100 mg rano

2,5 x tabletka 100 mg wieczorem
3 x tabletka 100 mg rano

15 3 x tabletka 100 mg wieczorem
17 3,5 x tabletka 100 mg rano
3,5 x tabletka 100 mg wieczorem
19 3,5 x tabletka 100 mg rano
4 x tabletka 100 mg wieczorem
29 4,5 x tabletka 100 mg rano
4,5 x tabletka 100 mg wieczorem
o5 1 x tabletka 500 mg rano
1 x tabletka 500 mg wieczorem
1 x tabletka 500 mg rano
28 1 x tabletka 500 mg + 1 x tabletka 100 mg
wieczorem
1 x tabletka 500 mg + 1 x tabletka 100 mg rano
30 1 x tabletka 500 mg + 1 x tabletka 100 mg
wieczorem

Lek Kigabeq przeznaczony jest do stosowania doustnego lub dozotagdkowego dwa razy na dobg i moze
by¢ przyjmowany przed positkiem lub po positku.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki.

Jezeli po przeprowadzeniu odpowiedniego leczenia nie stwierdza si¢ istotnej poprawy pod wzgledem
skutecznosci kontroli napadow padaczkowych, nie nalezy kontynuowac leczenia wigabatryna. Lek
nalezy stopniowo odstawi¢ pod $cistym nadzorem lekarza.

Zaburzenia czynnosci nerek

Wigabatryna jest wydalana przez nerki, dlatego produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u
pacjentow, u ktorych klirens kreatyniny wynosi ponizej 60 ml/min. Nalezy rozwazy¢ dostosowanie
dawki. U takich pacjentéw skuteczna moze by¢ mniejsza dawka podtrzymujaca. Pacjenci powinni by¢
poddani $cistej kontroli pod katem wystepowania dziatan niepozadanych, takich jak sedacja lub
splatanie (patrz punkt 4.4 oraz punkt 4.8).



Zaburzenia czynnosci wgtroby
Wigabatryna nie jest metabolizowana przez enzymy watrobowe, dlatego nie ma potrzeby
dostosowywania dawki ani czgsto$ci podawania.

Drzieci i mlodziez

Produkt leczniczy Kigabeq nie ma zastosowania u noworodkéw (w wieku do 27. dnia zycia) we
wskazaniu ,,napady padaczkowe wieku niemowlecego” ani u dzieci i mtodziezy w wieku powyzej
7 lat we wskazaniu ,,cze¢$ciowe napady padaczkowe oporne na leczenie” (ogniskowe napady
padaczkowe).

Sposob podawania

Lek Kigabeq przeznaczony jest do stosowania doustnego lub dozotagdkowego i moze by¢
przyjmowany przed positkiem lub po positku.

Podawanie leku droga dozotadkowa nalezy stosowac u dzieci, ktore nie moga przetykaé, ale moga by¢
zywione droga dojelitowa.

Metode podawania okresla lekarz specjalizujacy si¢ w leczeniu padaczki, neurolog lub neurolog
dziecigcy.

Instrukcja dotyczaca rozpuszczenia i postgpowania z produktem leczniczym przed podaniem, patrz
punkt 6.6.

Podawanie drogg doustng

Z uwagi na to, ze nie przeprowadzono zadnych badan stabilno$ci leku Kigabeq z uzyciem
rozpuszczalnikow innych niz woda, do przygotowania roztworu doustnego nalezy uzywaé wylacznie
wody. Po calkowitym rozpadzie tabletek cata zawarto$¢ roztworu nalezy niezwlocznie poda¢ dziecku
do wypicia bezposrednio ze szklanki. Jezeli istnieje ryzyko wymiotéw lub gdy dziecko jest za mtode,
aby pi¢ ze szklanki, caly roztwodr nalezy pobra¢ strzykawka do podawania doustnego, nastgpnie
umiesci¢ koncowke strzykawki w jamie ustnej dziecka i delikatnie wycisna¢ lek, naciskajac na ttok
strzykawki.

Kiedy dziecko wypije w catosci roztwor leku, szklanke nalezy przeptluka¢ jedng lub dwiema
tyzeczkami wody (ok. 5 lub 10 ml), po czym podaé dziecku zawarto$¢ szklanki w taki sam sposob.

Podawanie drogq dozotgdkowq

W przypadku pacjentow, ktorzy nie moga przetykaé, mozna podawac produkt Kigabeq przy uzyciu
zgltebnika zotadkowego.

Tabletki rozpuszcza si¢ w ok. 5 lub 10 ml wody, a otrzymany roztwor wprowadza si¢ do zgtebnika za
pomoca dostosowanej strzykawki. Zgltebnik zoladkowy nalezy przeptuka¢ 10 ml wody.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U duzej liczby pacjentow (okoto 1/3 pacjentow) otrzymujacych wigabatryne zglaszano ubytki pola
widzenia. Czg¢stosci wystgpowania tego dziatania zaobserwowane w otwartym badaniu klinicznym
przedstawiono w punkcie 4.8. Poczatek objawow wystepuje zwykle po kilkumiesigcznym lub
kilkuletnim stosowaniu wigabatryny. Stopien ograniczenia pola widzenia bywa na tyle duzy, ze moze
mie¢ dla pacjenta praktyczne konsekwencje. Wigabatryna moze spowodowac trwalg utrate wzroku.

Wigkszos¢ pacjentdow z ubytkami potwierdzonymi w badaniu perymetrycznym nie wykazywata
objawow ograniczenia pola widzenia. W zwigzku z tym wymienione dziatanie niepozgdane mozna
miarodajnie zdiagnozowac tylko systematycznie przeprowadzajac badania perymetryczne, co jest




zwykle mozliwe dopiero u pacjentow w wieku rozwojowym powyzej 9 lat. W przypadku mtodszych
pacjentow nalezy zastosowac elektroretinografie (patrz punkt ,,Ubytki pola widzenia”).

Dostepne dane wskazuja, ze ograniczenia pola widzenia sg nicodwracalne nawet po zaprzestaniu
leczenia wigabatryng. Nie mozna wykluczy¢, ze po zaprzestaniu leczenia wigabatryng ubytki pola
widzenia si¢ zwicksza.

Z tych wzgledow wigabatryna moze by¢ stosowana jedynie po rozwazeniu korzysci i ryzyka w
poréwnaniu z innymi opcjami leczenia.

Nie zaleca si¢ stosowania wigabatryny u pacjentéw z istniejacymi ubytkami pola widzenia o istotnym
znaczeniu klinicznym.

Pacjenci rozpoczynajacy leczenie wigabatryng powinni by¢ poddawani systematycznym badaniom w
kierunku ubytk6éw pola widzenia na poczatku leczenia i w regularnych odstepach czasu. Badanie
ubytkow pola widzenia nalezy kontynuowa¢ w 6-miesigcznych odstepach czasu podczas catego
okresu leczenia. Ocena musi by¢ kontynuowana przez 6 do 12 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia
(patrz punkt ,,Ubytki pola widzenia”).

Ubytki pola widzenia (ang. VFD - Visual Field Defects)

W oparciu o dostgpne dane mozna stwierdzi¢, ze ubytek pola widzenia ma w wigkszosci przypadkoéw
ksztalt koncentryczny, dotyczy obydwu oczu i jest znaczniejszy po stronie nosowej niz skroniowej. W
centrum pola widzenia (w zakresie 30 stopni) czgsto obserwuje si¢ obraczkowy ubytek pola widzenia
w czesci nosowej. Ubytki pola widzenia opisywane u pacjentéw otrzymujacych wigabatryne wahaty
si¢ od fagodnych do cigzkich. Cigzkie przypadki moga uposledza¢ funkcjonowanie i moga
charakteryzowac si¢ widzeniem tunelowym. W ciezkich przypadkach zglaszano réwniez $lepote.

Wigkszo$¢ pacjentéw z ubytkami potwierdzonymi w badaniu perymetrycznym nie obserwowata
wczesniej spontanicznie wystepujacych objawow, nawet gdy ubytek stwierdzony w badaniu
perymetrycznym byt ciezki. Z dostepnych danych wynika, ze ubytki pola widzenia sg nicodwracalne
nawet po zaprzestaniu leczenia wigabatryng. Nie mozna wykluczy¢, ze po zaprzestaniu leczenia
wigabatryng ubytki pola widzenia si¢ zwigkszg.

Zgromadzone dane z badan dotyczacych czestosci wystepowania sugeruja, ze u nawet 1/3 pacjentow
otrzymujacych wigabatryn¢ obserwuje si¢ ubytki pola widzenia. Ryzyko ograniczenia pola widzenia
moze by¢ wigksze u mezczyzn niz u kobiet. Czgstosci wystgpowania tego dziatania zaobserwowane w
otwartym badaniu klinicznym przedstawiono w punkcie 4.8. W badaniu tym wykazano mozliwy
zwiazek pomiedzy ryzykiem wystgpienia ubytkow pola widzenia a stopniem ekspozycji na
wigabatryng, zarbwno w odniesieniu do dawki dobowej (od 1 g do ponad 3 g), jak i czasu trwania
leczenia (maksymalnie przez pierwsze 3 lata).

Przed rozpoczgciem leczenia wigabatryng u wszystkich pacjentéw nalezy przeprowadzi¢ konsultacje
okulistyczng z badaniem pola widzenia.

Rzadko jest mozliwe wykonanie badania perymetrycznego u dzieci w wieku rozwojowym ponizej 9
lat. Ryzyko zwigzane z leczeniem musi by¢ dokladnie ocenione wzgledem korzysci ze stosowania
leku u dzieci. Aktualnie nie ma ustalonej metody diagnozowania ani wykluczania zaburzen pola
widzenia u dzieci, u ktérych nie mozna wykona¢ standardowego badania perymetrycznego. Czestos¢
wystepowania i cigzkos$¢ przebiegu charakteryzowano w tej populacji jedynie posrednio na podstawie
elektroretinogramu lub stwierdzenia nieprawidlowo$ci w obrazie wzrokowych potencjatow
wywotanych.

Elektroretinografia jest zalecana u niemowlat i dzieci, ktére nie wspotpracuja podczas wykonywania
badania perymetrycznego. Z dostepnych danych wynika, Zze pierwszy potencjal oscylacyjny i
odpowiedz na stymulacj¢ bodzcem migoczacym o czgstotliwosci 30 Hz w elektroretinogramie wydaja
sie skorelowane z ubytkami pola widzenia zwigzanymi ze stosowaniem wigabatryny. Reakcje te s
opoznione i zmniejszone w stosunku do normy. Zmian takich nie zaobserwowano u pacjentow
leczonych wigabatryna, u ktorych nie stwierdzono ubytkéw pola widzenia.
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Rodzice i opiekunowie pacjenta powinni otrzymac¢ doktadny opis czgstosci oraz skutkow wystapienia
zaburzen pola widzenia podczas leczenia wigabatryng.

Ubytki pola widzenia moga pozosta¢ niewykryte do czasu osiaggnigcia stanu ci¢zkiego, a niewykryte
umiarkowane ubytki mogg mie¢ wplyw na dobrostan dziecka. W zwigzku z tym wymagane jest
przeprowadzanie oceny wzroku w okresie wyjsciowym (nie pozniej niz 4 tygodnie po rozpoczgciu
leczenia) oraz podczas leczenia w odstepach nie dtuzszych niz 6 miesiecy. Ocena musi by¢
kontynuowana przez 6 do 12 miesigcy po zakonczeniu leczenia.

Z dostepnych danych wynika, Ze ubytki pola widzenia sg nieodwracalne.

W razie rozpoznania zawezenia pola widzenia w badaniu w trakcie leczenia nalezy rozwazy¢
stopniowe zaprzestanie stosowania wigabatryny. Jesli zostanie podjeta decyzja o kontynuowaniu
leczenia, nalezy rozwazy¢ czestsze badania (perymetria) w celu wykrycia progresji zmian lub ubytkow

stanowigcych zagrozenie dla wzroku.

Wigabatryny nie nalezy stosowac jednocze$nie z innymi produktami leczniczymi dziatajacymi
toksycznie na siatkdwke oka.

Stan neurologiczny oraz psychiczny

Ze wzgledu na wyniki badan bezpieczenstwa na zwierzetach (patrz punkt 5.3) zalecana jest $cista
obserwacja pacjentow leczonych wigabatryng pod katem dziatan niepozadanych dotyczacych funkcji
neurologicznych.

Wkrotce po rozpoczeciu leczenia wigabatryng opisywano rzadkie przypadki objawow encefalopatii,
takich jak znaczna sedacja, stupor i splatanie z towarzyszacg nieswoistg aktywnoscia fal wolnych w
zapisie elektroencefalograficznym. Czynniki ryzyka rozwinigcia tych reakcji to: wigksze niz zalecane
dawki poczatkowe, szybsze niz zalecane zwigkszanie dawek oraz niewydolno$¢ nerek. Zdarzenia te
byly przemijajace po zmniejszeniu dawki lub zaprzestaniu leczenia wigabatryng (patrz punkt 4.8).

Nieprawidtowosci sygnatu rezonansu magnetycznego

U niektorych niemowlat leczonych wigabatryng z powodu napadéw padaczkowych wieku
niemowlgcego zaobserwowano nieprawidtowe obrazy rezonansu magnetycznego MRI
charakteryzujace sie¢ podwyzszong intensywnoscig sygnatu w obrazach T2-zaleznych oraz cechami
ograniczenia dyfuzji w symetrycznym uktadzie obejmujacym wzgorze, zwoje podstawy mozgu, pien
mozgu i mozdzek. W retrospektywnym badaniu epidemiologicznym przeprowadzonym wsrod
niemowlat z napadami padaczkowymi (N=205) czesto$¢ wystgpowania tych zmian wynosita 22% u
pacjentow leczonych wigabatryng wobec 4% u pacjentow leczonych innymi lekami.

W powyzszym badaniu, w do§wiadczeniach zebranych w fazie porejestracyjnej, a takze w
opublikowanych doniesieniach literaturowych, zmiany te na ogédt ustepowaly wraz z zaprzestaniem
leczenia. U niewielkiej liczby pacjentow zmiana ustgpita mimo dalszego stosowania leku.

Ponadto zgtaszano przypadki obrzeku wewnatrzmielinowego (ang. intramyelinic oedema, IME),
zwlaszcza u niemowlat leczonych z powodu napadéw padaczkowych wieku niemowlecego (patrz
punkt 4.8 i 5.3). Ze zgloszen wynika, ze IME ustepuje po odstawieniu leku, dlatego w razie
zaobserwowania IME zaleca si¢ stopniowe odstawianie wigabatryny.

U pacjentéw leczonych wigabatryna z powodu napadoéw padaczkowych wieku niemowlecego
zglaszano wystgpowanie zaburzen ruchowych, w tym dystonii, dyskinezy i hipertonii. Nalezy
indywidualnie u kazdego pacjenta oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka ze stosowania wigabatryny.
Jesli wystapig nowe zaburzenia ruchowe w trakcie leczenia wigabatryna, nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki lub stopniowe odstawienie leku.



Podczas leczenia wigabatryna u niektorych pacjentow moze dojs¢ do zwigkszenia cze¢stosci napadow
padaczkowych lub do nowego rodzaju napadow (patrz punkt 4.8). Pacjenci z napadami mioklonicznymi
mogg by¢ szczegoblnie podatni na ten efekt. W rzadkich przypadkach moze dochodzi¢ do pojawienia si¢
nowych lub zaostrzenia wczesniej wystepujacych napadéow mioklonicznych. Objawy te moga roéwniez
wystapi¢  w  wyniku przedawkowania, zmniejszenia stezenia w osoczu innych lekow
przeciwpadaczkowych stosowanych jednoczesnie lub jako efekt paradoksalny.

Nagle przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do wystapienia napadoéw padaczkowych, dlatego zaleca
si¢ wycofanie leczenia wigabatryng przez stopniowe zmniejszanie dawki przez okres od 2 do 4

tygodni.

Wigabatryng¢ nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow z psychoza, depresja lub zaburzeniami
zachowania w wywiadzie. Podczas leczenia wigabatryng zgtaszano zaburzenia psychiczne (np.
pobudzenie, depresja, zaburzenia myslenia, reakcje paranoidalne). Takie objawy wystepowaly u
pacjentdw z zaburzeniami psychicznymi i bez zaburzen psychicznych w wywiadzie i zwykle
ustepowaty po zmniejszeniu dawek lub stopniowym odstawieniu wigabatryny.

Myséli 1 zachowania samobojcze

U pacjentow, u ktorych stosowano przeciwpadaczkowe produkty lecznicze w Kilku wskazaniach,
odnotowano przypadki mysli i zachowan samobdjczych. Metaanaliza randomizowanych,
kontrolowanych placebo badan przeciwpadaczkowych produktow leczniczych rowniez wskazuje na
niewielkie zwiekszenie ryzyka mysli i zachowan samobdjczych. Nie jest znany mechanizm
powstawania tego ryzyka, a dostepne dane nie wykluczaja mozliwosci, ze zwigkszone ryzyko
wystepuje takze podczas stosowania wigabatryny.

W zwigzku z tym nalezy uwaznie obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja oznaki mysli i zachowan
samobojczych, i w razie konieczno$ci rozwazy¢ odpowiednie leczenie. Pacjentéw (oraz ich
opiekunow) nalezy poinformowac, ze w razie wystgpienia oznak mysli lub zachowan samobodjczych
nalezy niezwltocznie poradzi¢ si¢ lekarza.

Niewydolnos¢ nerek

W zwiazku z tym, ze wigabatryna jest wydalana przez nerki, lek nalezy stosowac ostroznie u
pacjentéw, u ktorych klirens kreatyniny wynosi mniej niz 60 ml/min. Pacjentow tych nalezy poddaé
Scistej kontroli pod katem wystepowania dziatan niepozadanych, takich jak sedacja lub splatanie
(patrz punkt 4.2).

Zaklocenie badania serologicznego

Wigabatryna moze prowadzi¢ do zmniejszenia wartosci oznaczen aktywno$ci aminotransferazy
alaninowej (AlAT) i, w mniejszym stopniu, aminotransferazy asparaginianowej (AspAT) w osoczu.
Wedlug doniesien stopien supresji AIAT wynosit od 30 do 100%. Z tego wzgledu wyniki powyzszych
testow watrobowych moga by¢ niemiarodajne pod wzgledem iloSciowym u pacjentow przyjmujacych
wigabatryng (patrz punkt 4.8).

Wigabatryna moze zwigksza¢ ilo$¢ aminokwas6w w moczu, co moze prowadzi¢ do fatszywie
dodatnich wynikéw testow wykrywajacych niektore rzadkie genetyczne zaburzenia metaboliczne (np.
acyduria alfa-aminoadypinowa).

Ryzyko bledu w stosowaniu leku

Poniewaz obie moce tabletek (100 mg i 500 mg) moga by¢ stosowane jednoczesnie, moze doj$¢ do
pomylenia tabletek lub potéwek podawanych tabletek, z czym wiaze sie ryzyko nieprawidtowego
dawkowania. Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na rozmiar tabletki, tak by prawidlowo okresli¢ jej
moc.



45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.

Wigabatryna nie jest metabolizowana ani nie wigze si¢ z biatkami, jak réwniez nie indukuje enzymow
watrobowych cytochromu P450 zwigzanych z metabolizmem lekow, dlatego interakcje z innymi
produktami leczniczymi sg mato prawdopodobne. W kontrolowanych badaniach klinicznych
obserwowano jednak stopniowe zmniejszanie stezenia fenytoiny w osoczu o 16 do 33%. Doktadny
mechanizm tej interakcji nie jest obecnie znany, jednakze w wigkszosci przypadkow nie wydaje si¢ by

miala ona znaczenie kliniczne.

W kontrolowanych badaniach klinicznych mierzono rowniez stgzenia karbamazepiny, fenobarbitalu
oraz walproinianu sodu, ale nie odnotowano interakcji majacych znaczenie kliniczne.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza
Ten produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet w wieku rozrodczym.

Karmienie piersia

Ten produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet karmigcych piersia.
Plodnosé

Badania ptodnosci przeprowadzone u szczuréw nie wykazaty wptywu na ptodnos¢ samcow ani samic
(patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Lek Kigabeq wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ do wykonywania niebezpiecznych czynnosci.

W badaniach klinicznych u pacjentéw po podaniu wigabatryny obserwowano senno$¢; w zwiazku z
tym przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac pacjentow 0 takim zagrozeniu.

W zwigzku ze stosowaniem wigabatryny czgsto zgltaszano wystepowanie ubytkow pola widzenia,
mogacych znacznie wptynaé¢ na zdolno$¢ do wykonywania niebezpiecznych czynnos$ci. Pacjenci
powinni by¢ badani pod katem wystepowania ubytkow pola widzenia (patrz takze punkt 4.4). Nalezy
zachowac szczegdlng ostrozno$é w przypadku mtodych pacjentéw jezdzacych na rowerze,
wspinajacych si¢ lub wykonujacych inne niebezpieczne czynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszang reakcja niepozadang zwigzang ze stosowaniem wigabatryny sg ubytki pola
widzenia (tfagodne do cie¢zkich 1 wystepujace zazwyczaj po kilkumiesigcznym lub kilkuletnim leczeniu
wigabatryng), zaburzenia psychiczne, takie jak pobudzenie, podniecenie, agresja, nerwowosc,
depresja, reakcja paranoidalna i zaburzenia uktadu nerwowego - znaczna sedacja, stupor i splatanie.
Rzadko obserwowane zdarzenia obejmujg proby samobodjcze, encefalopati¢ i choroby siatkowki.

Podczas stosowania wigabatryny u niektorych pacjentow moze wystapi¢ zwigkszenie czestosci
napadow, w tym stan padaczkowy. Szczegdlnie podatni na ten efekt moga by¢ pacjenci z napadami
mioklonicznymi. W rzadkich przypadkach moze dochodzi¢ do pojawienia si¢ nowych lub zaostrzenia
wczesniej wystepujacych napadéw mioklonicznych.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych




Wymienione ponizej dziatania niepozadane zglaszano w czasie stosowania wigabatryny na catym
$wiecie przed zatwierdzeniem i po zatwierdzeniu leku. Nie sg one swoiste dla populacji dzieci i
mlodziezy.

Dziatania niepozadane wymienione ponizej uszeregowano wedtug czestosci wystepowania z
zastosowaniem nastepujacej konwencji:

Bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10
000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czgsto$¢ nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).
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Klasyfikacja |Bardzo

ukladow i
narzadow

Zaburzenia

krwi i ukfadu

chionnego

Zaburzenia
psychiczne

Zaburzenia
uktadu
nerwowego

Zaburzenia
oka

Zaburzenia
zolgdka i
jelit
Zaburzenia
waqtroby i

czesto

sennos¢

ubytki pola
widzenia

Czesto

niedokrwistos$
¢

pobudzenie,
agresja,
nerwowosc,
depresja,
reakcja
paranoidalna,
bezsennos¢

zaburzenia
mowy, bole
glowy,
zawroty
glowy,
parestezje,
zaburzenia
koncentracji i
pamigci,
upos$ledzenie
umystowe
(zaburzenia
myslenia),
drzenie

nieostre
widzenie,
podwojne
widzenie,
oczoplas

nudnosci,
wymioty, bole
brzucha

Niezbyt
czesto

hipomania,
mania,
psychoza

niezbornos¢
ruchow
(ataksja)

11

Rzadko

proba
samobdjc
Za

objawy
encefalop
atii

zaburzeni
a
siatkowki
(takie jak
obwodow
y zanik
siatkowki

)

Bardzo
rzadko

omamy

zapalenie
nerwu
wzrokowego

zanik nerwu
wzrokowego

zapalenie
watroby

Czestosé
nieznana

nieprawidlowo
$ci w obrazie z
rezonansu
magnetyczneg
0 (MRI)
mozgu,

obrzek
wewnatrzmieli
nowy
(zwlaszcza

U niemowlat)
(patrz

punkty 4.4
i5.3),
zaburzenia
ruchowe, w
tym dystonia,
dyskineza i
hipertonia,
wystepujace
samodzielnie
lub w
potaczeniu z
nieprawidtowo
sciami w MRI
obnizenie
ostrosci
wzroku



drog
zotciowych
Zaburzenia
skory i thanki
podskornej

lysienie

Zaburzenia |bole

miesniowo-
szkieletowe i
tkanki
tgcznej

Zaburzenia
ogolne i
stany w
miejscu
podania
Badania
diagnostyczn
€

stawow

zmgczenie |obrzek,

drazliwos$¢

zwigkszenie
masy ciala

Ubytki pola widzenia

wysypka

obrzek
naczynior
uchowy,
pokrzywk
a

Epidemiologi¢ ubytkdéw pola widzenia u pacjentdéw z napadami czg§ciowymi opornymi na leczenie
badano w obserwacyjnych, otwartych, wieloosrodkowych, poréwnawczych badaniach IV fazy z
zastosowaniem grup réwnoleglych, u 734 pacjentow w wieku co najmniej 8 lat, z napadami
czgsciowymi opornymi na leczenie w ciagu przynajmniej 1 roku.

Pacjenci zostali podzieleni na 3 grupy: pacjenci obecnie leczeni wigabatryng (grupa I), pacjenci w
przesztosci leczeni wigabatryng (grupa II) 1 pacjenci nigdy nieleczeni wigabatryna (grupa III).

W ponizszej tabeli przedstawiono glowne wyniki uzyskane w momencie wlaczenia pacjenta do
badania oraz podczas pierwszej i koncowej oceny w badanej populacji (n=524):

Ubytki pola
widzenia o
niewyjasnionej
etiologii:

Dzieci (w wieku od 8 do 12 lat)

Mtodziez i dorosli (w wieku >12 lat)

Grupa | * Grupa Il 2

Grupa 11

Grupa | 3 Grupall* | Grupalll

N=38 N=47

N=41

N=150 N=151 N=97

-Obserwowane
w momencie
wlgczenia
pacjenta do
badania

1(4,4%) | 3(8,8%)

2(7,1%)

31 (34,1%) | 20 (19.2%) | 1 (1,4%)

-Obserwowane
podczas
pierwszej
oceny

4(10,5%) | 6(12,8%)

2 (4,9 %)

59 (39,3%) | 39 (25,8%) | 4 (4,1%)

-Obserwowane
podczas
koncowej
oceny

10 (26,3%) | 7 (14,9%)

3 (7,3%)

70 (46,7%) | 47 (31,1%) | 5 (5,2%)

! Mediana czasu trwania leczenia: 44,4 miesigca, Srednia dawka dobowa 1,48 g
2 Mediana czasu trwania leczenia: 20,6 miesigca, $rednia dawka dobowa 1,39 g
¥ Mediana czasu trwania leczenia: 48,8 miesiaca, $rednia dawka dobowa 2,10 g
* Mediana czasu trwania leczenia: 23,0 miesigce, $rednia dawka dobowa 2,18 g
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Opis wybranych dziatah niepozadanych

W trakcie leczenia wigabatryng zglaszano wystgpowanie zaburzen psychicznych. Reakcje takie
obserwowano zarowno u pacjentdw z zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie, jak i bez takiego
wywiadu; ustgpowaty one przewaznie po zmniejszeniu dawki wigabatryny lub jej stopniowym
odstawieniu (patrz punkt 4.4). Czestg reakcja psychiczng w badaniach klinicznych byta depresja,
rzadko jednak wymagajaca odstawienia wigabatryny.

Wkrotce po rozpoczeciu leczenia wigabatryng opisywano rzadkie przypadki objawow encefalopatii,
takie jak znaczna sedacja, stupor i splatanie z towarzyszaca nieswoista aktywnoscia fal wolnych w
zapisie elektroencefalograficznym. Reakcje te byly w pelni przemijajgce po zmniejszeniu dawki lub
odstawieniu wigabatryny (patrz punkt 4.4).

Dane laboratoryjne wskazuja, ze leczenie wigabatryng nie prowadzi do toksycznego uszkodzenia
nerek. Obserwowano zmniejszenie aktywnosci AIAT i AspAT, uwazane za efekt hamowania tych
aminotransferaz przez wigabatryne. Leczenie przewlekte wigabatryna moze wigzac si¢ z niewielkim
obnizeniem st¢zenia hemoglobiny, jednak rzadko jest to istotne.

U niektorych niemowlat leczonych wigabatryng z powodu napadéw padaczkowych wieku
niemowlecego obserwowano bezobjawowe i przejsciowe nieprawidlowosci w obrazie z rezonansu
magnetycznego (MRI) mozgu. Znaczenie kliniczne tych nieprawidtowosci jest nieznane. Rutynowe
monitorowanie dzieci i mtodziezy metoda rezonansu magnetycznego nie jest zalecane, dlatego w
oparciu o dostgpne dane nie mozna miarodajnie oszacowac czgstosci wystgpowania nieprawidtlowosci
w obrazie z tego badania. U pacjentéw leczonych wigabatryng z powodu napadéw padaczkowych
wieku niemowlecego zgtaszano zaburzenia ruchowe wystepujace samodzielnie lub w polaczeniu z
nieprawidlowos$ciami w obrazie z rezonansu magnetycznego, jednak ich czgstos¢ jest nieznana.

Dzieci i miodziez

Zaburzenia psychiczne
Bardzo czgsto: podniecenie, pobudzenie

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie
Objawy

Istniejg doniesienia o przedawkowaniach wigabatryny. W wigkszosci przypadkéw dawki miescity si¢
w granicach 7,5-30 g; donoszono jednak réwniez o zazyciu dawek do 90 g. W prawie potowie
przypadkow pacjent przyjal wiecej niz jeden lek. Najczestsze obserwowane objawy obejmowaty
senno$¢ lub $piaczke. Inne, rzadziej zglaszane objawy obejmowaty: zawroty glowy, bole glowy,
psychoze, depresje oddechowa Iub bezdech, bradykardie, niedoci$nienie, pobudzenie, drazliwosc,
splatanie, nietypowe zachowanie i zaburzenia mowy.

Postepowanie

Nie istnieje swoiste antidotum. Nalezy zastosowa¢ rutynowe metody podtrzymujace. Nalezy takze
rozwazy¢ podjecie proby usunigcia niewchtonigtego leku. W badaniu in vitro nie stwierdzono, aby
wegiel aktywny w duzym stopniu adsorbowatl wigabatryne. Skutecznos¢ hemodializy w leczeniu
przedawkowania wigabatryny nie jest znana. W pojedynczych przypadkach u pacjentow z
niewydolnoS$cig nerek, otrzymujacych lecznicze dawki wigabatryny, hemodializa powodowata
zmniejszenie stezen leku w osoczu o 40-60%.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpadaczkowe, pochodne kwasow ttuszczowych, kod ATC:
NO3AGO04

Mechanizm dziatania

Wigabatryna jest selektywnym, nieodwracalnym inhibitorem aminotransferazy GABA (enzymu
odpowiedzialnego za rozktad kwasu gamma-aminomastowego GABA). Leczenie wigabatryna
prowadzi do zwiekszenia stezenia GABA, ktory jest gtdwnym neuroprzekaznikiem o dziataniu
hamujacym w mozgu.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Kontrolowane i dlugoterminowe badania kliniczne wykazaly, ze wigabatryna jest skutecznym lekiem
przeciwdrgawkowym, gdy stosowana jest w terapii pierwszego rzutu u pacjentéw z napadami
padaczkowymi wieku niemowlecego, jak rowniez w terapii dodanej u pacjentow z padaczka
nieodpowiednio kontrolowang leczeniem konwencjonalnym. Lek jest szczegdlnie skuteczny u
pacjentow z napadami czeSciowymi.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Osoby doroste

Wchianianie

Wigabatryna jest zwigzkiem rozpuszczalnym w wodzie i ulega szybkiemu i catkowitemu wchtanianiu
z przewodu pokarmowego. Podawanie pokarmu nie zmienia zakresu wchtaniania wigabatryny.
Maksymalne stezenie w osoczu (tmax) osiggane jest po ok. 1 godzinie.

Dystrybucja

Wigabatryna ulega rozleglej dystrybucji w ustroju, przy czym pozorna objetos¢ dystrybucji jest nieco
wicksza od catkowitej objgtosci wody w ustroju. Wiazanie z biatkami osocza jest znikome. Stezenia w
osoczu i ptynie moézgowo-rdzeniowym wykazuja liniowa zalezno$¢ od dawki w przedziale zalecanych
dawek.

Metabolizm
Wigabatryna nie jest znaczaco metabolizowana. Nie zidentyfikowano metabolitéw wigabatryny w
0S0Czu.

Eliminacja

Wigabatryna jest eliminowana poprzez wydalanie przez nerki z koncowym okresem poéttrwania
wynoszacym 5-8 godzin. Klirens po doustnym podaniu wigabatryny (CI/F) wynosi ok. 7 I/h (tj. 0,10
1/h/kg mc.). Okoto 70% pojedynczej dawki doustnej wydalane jest w postaci niezmienionej z moczem
w ciggu pierwszych 24 godzin po podaniu.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne
Brak bezposredniej zalezno$ci miedzy stezeniem w osoczu a skuteczno$cia leku. Diugo$¢ dziatania

produktu leczniczego jest zalezna od tempa resyntezy aminotransferazy GABA.

Dzieci i mlodziez

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne wigabatryny byly badane w grupach: szesciu noworodkoéw (w wieku
od 15 do 26 dni), sze$ciu niemowlat (w wieku od 5 do 22 miesigcy) oraz szesciorga dzieci (w wieku
od 4,6 do 14,2 lat) z padaczka lekooporna.
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Po podaniu pojedynczej dawki 37-50 mg/kg mc. na dobe wigabatryny w roztworze doustnym tmax
wynosil okoto 2,5 godziny u noworodkéw i niemowlat oraz okoto 1 godziny u dzieci. Sredni koncowy
okres pottrwania wigabatryny wynosit okoto 7,5 godziny u noworodkow, 5,7 godziny u niemowlat
oraz 5,5 godziny u dzieci. Sredni pozorny klirens (CI/F) aktywneg0 S-enancjomeru wigabatryny
wynosit u niemowlat oraz u dzieci odpowiednio 0,591 1/h/kg mc. oraz 0,446 1/h/kg mc.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania bezpieczenstwa przeprowadzone u szczurdw, myszy, pséw 1 matp wykazaty, ze wigabatryna
nie wywiera istotnych dziatan niepozadanych na watrobe, nerki, pluca, serce i przewdd pokarmowy.

W substancji biatej mézgu szczurow, myszy i psow, po podaniu dawek 30-50 mg/kg mc./dobe
obserwowano zjawisko mikrowakuolizacji wywolanej obrzekiem wewnatrzmielinowym. U matp
zmiany te s3 minimalne lub niejednoznaczne. Zarowno u szczurdw, jak i u psow zmiany te byty
przemijajace po zaprzestaniu podawania wigabatryny, a nawet obserwowano regresj¢ zmian w
przypadku kontynuowania leczenia.

Toksyczne dzialanie wigabatryny na siatkoéwke oka obserwowano u 80-100% szczurdéw albinosow po
zastosowaniu dawki doustnej wynoszacej 300 mg/kg mc./dobe, ale nie u szczuréw, pséw i malp o
normalnej pigmentacji. Zmiany w siatkowce u szczuréw albinoséw opisywane byly jako ogniskowa
lub wieloogniskowa dezorganizacja zewnetrznej warstwy jadrowej. Inne warstwy siatkowki byty
niezmienione.

Doswiadczenia na zwierzetach wykazaty, ze wigabatryna nie wywiera negatywnego wptywu na
ptodnos¢ i rozwodj mtodych. Nie obserwowano dzialania teratogennego u szczuréw po zastosowaniu
dawek do 150 mg/kg mc. (3-krotnie wickszych niz dawka stosowana u ludzi) lub krélikow po
zastosowaniu dawek do 100 mg/kg mc. Jednakze u krolikow stwierdzano niewielkie zwigkszenie
czgstosci rozszezepu podniebienia po zastosowaniu dawek 150-200 mg/kg mc.

Badania z zastosowaniem wigabatryny nie wykazaty dziatania mutagennego ani rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Krospowidon (typ B)

Mannitol

Sodu fumaran stearylowy

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

4 lata

Lek ten nalezy stosowac natychmiast po przygotowaniu roztworu doustnego.
Po pierwszym otwarciu: 100 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy nie wymaga przechowywania w specjalnych warunkach.
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6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Kigabeg, 100 mq, tabletki rozpuszczalne

Butelka z HDPE zamykana nakretka z polipropylenu zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci.
Wielko$¢ opakowania: 100 tabletek rozpuszczalnych.

Kigabeg, 500 mgq, tabletki rozpuszczalne

Butelka z HDPE zamykana nakretka z polipropylenu zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci.
Wielko$¢ opakowania: 50 tabletek rozpuszczalnych.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Rozpuszczanie tabletki rozpuszczalnej

Napehi¢ szklanke jedng lub dwiema tyzeczkami wody (ok. 5 Iub 10 ml) odpowiednio do wieku
dziecka. Doda¢ do wody okreslong liczbe tabletek lub potéwek tabletek leku Kigabeq. Poczekaé, az
tabletka (tabletki) catkowicie si¢ rozpusci (rozpuszcza).,Zazwyczaj trwa to niecalg minute, ale mozna
ten proces przyspieszy¢, delikatnie mieszajac roztwor doustny.

Otrzymany roztwor ma bialawa barwe 1 jest metny. Jest to normalne i wynika z obecnos$ci substancji
pomocniczych nierozpuszczalnych w wodzie.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS
Francja
8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/18/1302/001 100 tabletek rozpuszczalnych — 100 mg
EU/1/18/1302/002 50 tabletek rozpuszczalnych — 500 mg
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 wrze$nia 2018 r.
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 04 lipca 2023 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA(-Y) ODPOWIEDZIALNY(-I) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A. WYTWORCA(-Y) ODPOWIEDZIALNY(-I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(-6w) odpowiedzialnego(-ych) za zwolnienie serii

Farmea

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

49000 Angers

Francja

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 avenue du Midi

63800 Cournon d’Auvergne
Francja

Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Francja

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

e Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sg
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107c ust.
7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

e Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
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na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE ZAWIERAJACE 1 BUTELKE ZE 100 TABLETKAMI
ROZPUSZCZALNYMI LEKU KIGABEQ (100 MG)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kigabeq, 100 mg, tabletki rozpuszczalne
wigabatryna
Dla dzieci w wieku od 1 miesigca do ponizej 7 lat

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kazda tabletka rozpuszczalna zawiera 100 mg wigabatryny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

100 tabletek rozpuszczalnych

5.  SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Stosowanie doustne i dozotadkowe.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS

Francja

‘ 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1302/001

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kigabeq 100 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE ZAWIERAJACA 100 ROZPUSZCZALNYCH TABLETEK LEKU
KIGABEQ (100 MG)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kigabeq, 100 mg, tabletki rozpuszczalne
wigabatryna
Dla dzieci w wieku od 1 miesigca do ponizej 7 lat

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kazda tabletka rozpuszczalna zawiera 100 mg wigabatryny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

100 tabletek rozpuszczalnych

5.  SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Stosowanie doustne i dozotadkowe.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ORPHELIA Pharma SAS

‘ 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ‘

EU/1/18/1302/001

| 13. NUMER SERII |

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE ZAWIERAJACE 1 BUTELKE Z 50 TABLETKAMI
ROZPUSZCZALNYMI LEKU KIGABEQ (500 MG)

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kigabeq, 500 mg, tabletki rozpuszczalne
wigabatryna
Dla dzieci w wieku od 1 miesigca do ponizej 7 lat

2.

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kazda tabletka rozpuszczalna zawiera 500 mg wigabatryny.

B

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4,

POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 tabletek rozpuszczalnych

5.

SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Stosowanie doustne i dozotadkowe.

6.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS

Francja

‘ 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1302/002

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kigabeq, 500 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE ZAWIERAJACA 50 ROZPUSZCZALNYCH TABLETEK LEKU
KIGABEQ (500 MG)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kigabeq, 500 mg, tabletki rozpuszczalne
wigabatryna
Dla dzieci w wieku od 1 miesigca do ponizej 7 lat

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

Kazda tabletka rozpuszczalna zawiera 500 mg wigabatryny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50 tabletek rozpuszczalnych

5.  SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Stosowanie doustne i dozotagdkowe.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS

‘ 12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1302/002

| 13.  NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Kigabeq, 100 mg, tabletki rozpuszczalne
Dla dzieci w wieku od 1 miesigca do ponizej 7 lat

Kigabeq, 500 mg, tabletki rozpuszczalne
Dla dzieci w wieku od 1 miesigca do ponizej 7 lat

wigabatryna

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed podaniem leku dziecku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza dziecka lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano dziecku. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi dziecka lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Kigabeq i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed przyjeciem przez dziecko leku Kigabeq
Jak stosowac lek Kigabeq

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Kigabeq

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk =

1. Co to jest lek Kigabeq i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Kigabeq zawiera wigabatryne i stosuje si¢ go w leczeniu niemowlat i dzieci w wieku od 1
miesigca do ponizej 7 lat. Jest on stosowany w leczeniu napadoéw padaczkowych wieku niemowlgcego
(zespot Westa) lub, w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi, w leczeniu cze$ciowych
napadow epileptycznych, ktore nie sg dostatecznie kontrolowane w ramach obecnego leczenia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem przez dziecko leku Kigabeq

Kiedy nie stosowa¢ leku Kigabeq:
- jezeli dziecko ma alergi¢ na wigabatryng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Kigabeq nalezy oméwic¢ to z lekarzem dziecka, jezeli dziecko:

- choruje lub chorowato kiedy$ na depresje lub jakakolwiek inng chorobe psychiczng

- mialo jakiekolwiek problemy z nerkami, gdyz moze wystapi¢ u niego uspokojenie (sedacja) czy
splatanie

- miato jakiekolwiek problemy z oczami.

W czasie leczenia wigabatryng moze doj$¢ do utraty pola widzenia (utrata wzroku postepujaca od
krawedzi pola widzenia). Zanim dziecko rozpocznie leczenie, nalezy omowic t¢ ewentualnosc z
lekarzem, ktory poinformuje, w jaki sposob wykry¢ to dziatanie niepozadane. Utrata pola widzenia
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moze by¢ cigzka i trwata, w zwigzku z czym musi zosta¢ wykryta na wezesnym etapie, tak by unikng¢
jej rozwoju. Utrata pola widzenia moze postgpowac nawet po zakonczeniu leczenia. Wazne, aby
bezzwtocznie informowac lekarza o wystapieniu kazdej zmiany dotyczacej wzroku dziecka. Lekarz
sprawdzi pole widzenia dziecka zanim zacznie ono przyjmowac wigabatryng, po czym bedzie
przeprowadzat kontrole w regularnych odstepach czasu w trakcie leczenia.

Jezeli u dziecka rozwing si¢ objawy takie jak senno$¢, obnizony poziom $wiadomosci badz
ograniczenie ruchowe (stupor) lub splatanie, nalezy powiadomic¢ o tym lekarza dziecka, ktory moze
zmniejszy¢ dawke leku lub przerwac terapie lekiem Kigabeq.

U niewielkiej liczby 0s6b leczonych lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak wigabatryna, pojawiaty
si¢ mysli o zrobieniu sobie krzywdy lub o zabiciu si¢. Nalezy wypatrywac objawow sugerujacych
takie mysli, takich jak zaburzenia snu, utrata taknienia lub masy ciata, odosobnienie, utrata
zainteresowania ulubionymi czynno$ciami.

Jezeli dziecko kiedykolwiek przejawi takie objawy, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z jego
lekarzem.

U mtodych niemowlat leczonych z powodu napadow padaczkowych wieku niemowlgcego (zespot
Westa) moga wystapi¢ zaburzenia ruchowe. W razie zaobserwowania nietypowych zaburzen
ruchowych u dziecka nalezy skontaktowac si¢ z jego lekarzem, ktory moze rozwazy¢ zmiang leczenia.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jezeli wykonano u dziecka lub zamierza si¢ wykona¢ badania
laboratoryjne, gdyz lek Kigabeq moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikow.

Jezeli stan dziecka nie ulega poprawie w ciggu miesigca od rozpoczecia stosowania wigabatryny,
konieczny jest kontakt z jego lekarzem.

Dzieci
Leku Kigabeq nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 1 miesigca ani powyzej 7 lat.

Lek Kigabeq a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi dziecka o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore planuje sie stosowac u dziecka.

Leku Kigabeq nie nalezy stosowac w skojarzeniu z innymi lekami, ktory moga wywolywaé dziatania
niepozadane zwigzane z oczami.

Ciaza i karmienie piersia
Lek ten nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet w wieku rozrodczym ani u kobiet karmigcych
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Dziecko nie powinno jezdzi¢ na rowerze, wspinac si¢ ani uczestniczy¢ w niebezpiecznych
czynnosciach, jezeli w czasie stosowania leku Kigabeq wystgpuja u niego objawy takie jak sennos¢
lub zawroty glowy. U niektérych pacjentow przyjmujacych ten lek wystgpily zaburzenia widzenia
mogace ograniczac¢ zdolnos$¢ do jazdy na rowerze, wspinania si¢ lub uczestniczenia w niebezpiecznych
czynnosciach.

3. Jak stosowac¢ lek Kigabeq

Ten lek nalezy zawsze stosowac u dziecka zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawka

Nigdy nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawki. Lekarz ustala dawke¢ indywidualnie dla dziecka,
biorac pod uwage jego mase ciata.
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Lek Kigabeq jest dostepny w postaci tabletek o mocy 100 mg lub 500 mg, ktore mozna podawac
razem w celu uzyskania wtasciwej dawki dla dziecka. Zawsze nalezy sprawdzi¢ etykiete i rozmiar
tabletek, aby upewnic¢ sie, ze stosowana jest odpowiednia dawka.

W przypadku napadéw padaczkowych wieku niemowlecego (zespot Westa) zalecana dawka
poczatkowa wynosi 50 miligramow na kilogram masy ciata na dob¢. W przypadku czg¢sciowych
napadoéw padaczkowych opornych na leczenie (ogniskowe napady padaczkowe) zalecana dawka
poczatkowa wynosi 40 miligramow na kilogram masy ciata na dobe. Lekarz dostosuje dawke w
trakcie leczenia w zaleznosci od potrzeb. Jezeli dziecko ma problemy z nerkami, lekarz moze
przepisa¢ mniejsza dawke.

W ponizszej tabeli podano liczbe tabletek leku Kigabeq, jakie nalezy poda¢ dziecku w zaleznosci od
dawki leku przepisanej przez lekarza.

Dawka Liczba tabletek (moc) Liczba tabletek (moc)
(mg na dobg¢) Rano Wieczorem

150 Pot tabletki (100 mg) Jedna tabletka (100 mg)
200 Jedna tabletka (100 mg) Jedna tabletka (100 mg)
250 Jedna tabletka (100 mg) Pottorej tabletki (100 mg)
300 Pottorej tabletki (100 mg) Pottorej tabletki (100 mg)
350 Pottorej tabletki (100 mg) Dwie tabletki (100 mg)
400 Dwie tabletki (100 mg) Dwie tabletki (100 mg)
450 Dwie tabletki (100 mg) Dwie i p6t tabletki (100 mg)
500 Pot tabletki (500 mg) lub dwie i p6t tabletki (100 mg) | Pot tabletki (500 mg) lub dwie i pot tabletki (100 mg)
550 Dwie i p6t tabletki (100 mg) Trzy tabletki (100 mg)
600 Trzy tabletki (100 mg) Trzy tabletki (100 mg)
650 Trzy tabletki (100 mg) Trzy i po6t tabletki (100 mg)
700 Trzy i p6t tabletki (100 mg) Trzy i p6t tabletki (100 mg)
750 Pot tabletki (500 mg) Jedna tabletka (500 mg)
800 Cztery tabletki (100 mg) Cztery tabletki (100 mg)
850 Cztery tabletki (100 mg) Cztery i p6t tabletki (100 mg)
900 Cztery i pot tabletki (100 mg) Cztery i pot tabletki (100 mg)
950 Cztery 1 p6t tabletki (100 mg) Jedna tabletka (500 mg)
1000 Jedna tabletka (500 mg) Jedna tabletka (500 mg)
1100 Jedna tabletka (500 mg) Jedna tabletka (500 mg) i jedna tabletka (100 mg)
1200 Jedna tabletka (500 mg) i jedna tabletka (100 mg) Jedna tabletka (500 mg) i jedna tabletka (100 mg)
1300 Jedna tabletka (500 mg) i jedna tabletka (100 mg) Jedna tabletka (500 mg) i dwie tabletki (100 mg)
1400 Jedna tabletka (500 mg) i dwie tabletki (100 mg) Jedna tabletka (500 mg) i dwie tabletki (100 mg)
1500 Pottorej tabletki (500 mg) Pottorej tabletki (500 mg)

Jak podawa¢é lek
Nalezy poprosi¢ lekarza dziecka, aby wyjasnit, w jaki sposob podawac lek Kigabeq. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Kigabeq przeznaczony jest do stosowania doustnego i moze by¢ przyjmowany przed positkiem
lub po positku. Tabletke mozna podzieli¢ na potowki.

Do przygotowania zawiesiny nalezy uzywac¢ wytacznie wody.

e Do szklanki lub kubeczka wla¢ jedng lub dwie tyzeczki wody (okoto 5 do 10 ml).
e Do wody doda¢ odpowiednig liczbe tabletek Kigabeq (w postaci calych tabletek lub ich potowek).
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e Poczekad, az tabletka catkowicie si¢ rozpadnie. Trwa to niecala minutg, mozna to jednak
przyspieszy¢, delikatnie mieszajac mieszaning.

e Mieszanina bedzie barwy biatawej i metna. Jest to normalne, a zmetnienie wynika z obecnosci w
tabletce nieaktywnych sktadnikow, ktore nie ulegajg catkowitemu rozpuszczeniu.

Natychmiast poda¢ mieszaning dziecku do wypicia bezposrednio ze szklanki lub kubeczka.

o Jezeli dziecko nie umie jeszcze pi¢ ze szklanki, mozna uzy¢ strzykawki do podawania doustnego i
delikatnie wycisna¢ mieszanine do jamy ustnej dziecka, uwazajac przy tym, zeby nie spowodowac
zadlawienia. Nalezy usig$¢ naprzeciw dziecka nieco nizej niz ono, tak by jego glowa byta
pochylona do przodu, i poda¢ mieszaning po wewngetrznej $ciance policzka.

e Przeptuka¢ szklanke lub zlewke jedng Iub dwiema tyzeczkami wody (okoto 5 do 10 ml) i podaé
dziecku do wypicia, aby upewnic sig¢, ze otrzymato ono calg dawke leku.

e Jezeli dziecko nie moze przelyka¢, mieszaning mozna podaé przez zglebnik zotadkowy przy
uzyciu odpowiedniej strzykawki. Zglebnik nalezy przeptukac¢ 10 ml wody.

Zastosowanie u dziecka wiekszej niz zalecana dawki leku Kigabeq

Jezeli dziecko przypadkowo przyjmie zbyt wiele tabletek leku Kigabeq, nalezy bezzwlocznie
zawiadomi¢ lekarza lub zglosic¢ si¢ do najblizszego szpitala badz osrodka kontroli zatru¢. Mozliwe
oznaki przedawkowania obejmuja sennos$¢ lub obnizony poziom swiadomosci.

Pominiecie zastosowania u dziecka leku Kigabeq

W razie pominigcia dawki leku nalezy podac ja dziecku bezposrednio po przypomnieniu sobie o tym.
Jezeli nadchodzi pora podania nastepnej dawki, nalezy poda¢ tylko jedna dawke. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania u dziecka leku Kigabeq

Nie nalezy przerywac stosowania leku Kigabeq bez konsultacji z lekarzem dziecka. Jesli lekarz
podejmie decyzj¢ o wstrzymaniu leczenia, zaleci stopniowe zmniejszanie dawki. Nie nalezy
przerywac leczenia w sposob nagly, gdyz moze to prowadzi¢ do ponownego wystapienia napadow
padaczkowych u dziecka.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
U niektorych pacjentéw w trakcie przyjmowania leku Kigabeq moze doj$¢ do zwickszenia liczby
napadow (atakow). W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem dziecka.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy niezwlocznie powiadomic lekarza, jesli u dziecka wystapi ktorekolwiek z nastepujacych

dziatan niepozadanych:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentdw)

- Ubytki pola widzenia —u 33 na 100 pacjentdow otrzymujacych wigabatryng moga wystapic
zmiany w polu widzenia (zawegzenie pola widzenia). Ten ubytek pola widzenia moze by¢
tagodny do ciezkiego. Zazwyczaj wykrywa si¢ go po kilkumiesigcznym lub kilkuletnim leczeniu
wigabatryng. Zmiany w polu widzenia mogg mie¢ charakter trwaty, dlatego wazne jest wczesne
ich wykrycie, aby uniknac¢ ich postepu. Jezeli u dziecka wystepuja zaburzenia widzenia, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem dziecka lub ze szpitalem.

Inne dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentéw)
pobudzenie lub niepokdj
zmeczenie i nadmierna sennos¢
bole stawow.
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Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
bol glowy
zwickszenie masy ciala
drzenia
obrzmienie (obrzegk)
zawroty glowy
uczucie dr¢twienia lub cierpnigcia (mrowienie)
obnizona koncentracja i pami¢¢
problemy psychiczne, m.in. pobudzenie, agresja, nerwowos¢, drazliwosé, depresja, zaburzenia
myslenia i uczucie podejrzliwosci bez powodu (paranoja) i bezsenno$é. Te dziatania
niepozadane zazwyczaj ustepuja po zmniejszeniu dawek wigabatryny lub stopniowym
odstawieniu leku. Nie nalezy jednak zmniejsza¢ dawki leku bez wczesniejszej konsultacji z
lekarzem dziecka. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli u dziecka wystapia te objawy
psychiczne
nudnosci (mdtosci), wymioty i bol brzucha
nieostre widzenie, podwdjne widzenie i niekontrolowane ruchy galtek ocznych, mogace
wywotywac zawroty gtowy
zaburzenia mowy
zmnigjszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistos$¢)
wypadanie wlosow (tysienie)

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)
brak koordynacji lub niezborne ruchy
powazniejsze problemy psychiczne, np. uczucie nadmiernej radosci lub pobudzenia, ktére
powoduja nietypowe zachowanie, a takze uczucie oderwania od rzeczywistosci
wysypka skorna

Rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow)
cigzka reakcja alergiczna powodujaca obrzgk twarzy lub gardta. Jezeli u dziecka wystapia takie
objawy, nalezy niezwlocznie powiadomic o tym jego lekarza
pokrzywka
znaczna sedacja (sennosc¢), stupor i splatanie (encefalopatia). Te dzialania niepozadane
zazwyczaj ustepuja po zmniejszeniu dawek lub stopniowym odstawieniu leku. Nie nalezy
jednak zmniejsza¢ dawki leku bez wezesniejszej konsultacji z lekarzem dziecka. Jesli u dziecka
wystepuja powyzsze objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
préba samobojcza
inne problemy z oczami, takie jak zaburzenia siatkdéwki powodujace np. pogorszenie widzenia
w nocy i trudnos$ci z dostosowaniem wzroku przy przechodzeniu z miejsc jasnych do ciemnych,
nagla lub niewyjasniona utrata wzroku, wrazliwo$¢ na §wiatto

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow)
inne problemy z oczami, np. bol oczu (zapalenie nerwu wzrokowego) i utrata wzroku, w tym
zaburzenia widzenia barwnego (zanik nerwu wzrokowego)
omamy (odczuwanie, widzenie lub slyszenie nieistniejgcych rzeczy)
problemy z watrobg

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
zaburzenia ruchow 1 nieprawidlowos$ci w obrazie z rezonansu magnetycznego mozgu u mtodych
niemowlat leczonych z powodu napadéw padaczkowych wieku niemowlgcego
obrzek ostonki ochronnej komoérek nerwowych w czesci mozgu widoczny w obrazie
Z rezonansu magnetycznego mozgu, zwlaszcza u niemowlat
obnizenie ostro$ci wzroku

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jezeli u dziecka wystapia jakickolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi dziecka lub farmaceucie. Dziatania
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niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania wymienionego w
zataczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Kigabeq
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na butelce.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca. Lek nalezy zuzy¢ w ciagu 100 dni po
pierwszym otwarciu.

Niniejszy produkt leczniczy nie wymaga przechowywania w specjalnych warunkach.
Roztwor nalezy poda¢ natychmiast po przygotowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak pozby¢ sie lekow, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kigabeq

- Substancjg czynng jest wigabatryna.

- Jedna rozpuszczalna tabletka leku Kigabeq (100 mg) zawiera 100 mg wigabatryny.
- Jedna rozpuszczalna tabletka leku Kigabeq (500 mg) zawiera 500 mg wigabatryny.
- Pozostate sktadniki to: krospowidon (typ B), mannitol, sodu fumaran stearylowy.

Jak wyglada lek Kigabeq i co zawiera opakowanie

Lek Kigabeq to biate, owalne, podzielne tabletki rozpuszczalne.

Tabletka o mocy 100 mg ma wymiary: 9,4 mm x 5,3 mm
Tabletka o mocy 500 mg ma wymiary: 16,0 mm x 9,0 mm

Roztwér wodny ma barwe biatawa i jest metny.

Wielkosci opakowan:
Lek Kigabeq 100 mg jest dostarczany w opakowaniach zawierajacych 100 tabletek rozpuszczalnych.
Lek Kigabeq 500 mg jest dostarczany w opakowaniach zawierajacych 50 tabletek rozpuszczalnych.

Podmiot odpowiedzialny
ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS

Francja

Wytwdrca

FARMEA

10 rue Bouché-Thomas ZAC d'Orgemont
49000 Angers

Francja

Centre Spécialités Pharmaceutiques
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76-78 avenue du Midi
63800 Cournon d’Auvergne
Francja

Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

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

Espafia
ORPHELIA Pharma SAS

Lietuva

ENTAFARMA

Klonény vs. 1,

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

e-mail: info@entafarma.lt

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

Magyarorszag
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Malta
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +331427708 18

Nederland
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 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

France

Biocodex

22 rue des Aqueducs

F-94250 Gentilly

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

Hrvatska
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Ireland
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

island
ORPHELIA Pharma SAS
Simi: +33 1427708 18

Italia
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Kvnpog
ORPHELIA Pharma SAS
TnA:+33 1427708 18

Latvija

ENTAFARMA

Klonény vs. 1,

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

e-mail: info@entafarma.lt

Tel: +33 1427708 18

Portugal
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Roménia
ORPHELIA Pharma SAS
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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {miesiac RRRR}.

Inne zrédla informacji

Szczegbélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.cu
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