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1. NAZOV LIEKU

Kigabeq 100 mg rozpustné tablety
Kigabeq 500 mg rozpustné tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kigabeq 100 mg rozpustné tablety

Kazda rozpustna tableta obsahuje 100 mg vigabatrinu.

Kigabeg 500 mg rozpustné tablety

Kazda rozpustna tableta obsahuje 500 mg vigabatrinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Rozpustna tableta
Biele ovalne tablety. Tablety maju deliacu ryhu na jednej strane a mozu sa rozdelit’ na rovnaké davky.
- Velkost’ 500 mg tabliet: 16,0 mm x 9,0 mm
- Velkost' 100 mg tabliet: 9,4 mm x 5,3 mm
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Klgabeq je indikovany doj¢atam a detom vo veku od 1 mesiaca do menej ako 7 rokov na:
liecbu ki¢ov u dojciat (Westov syndrém) v monoterapii.
liecbu v kombinacii s inymi antiepileptikami u pacientov s rezistentnou parcialnou epilepsiou
(fokalne zachvaty) so sekundarnou generalizaciou alebo bez nej, to znamena, Ze vSetky ostatné
vhodné kombinacie liekov sa ukazali ako nedostato¢né alebo neboli tolerované.
4.2  Déavkovanie a spésob podavania
Liecbu vigabatrinom moZze zacat’ len Specialista na epileptologiu, neurologiu alebo pediatrickt
neurologiu. Nasledna liecba ma prebiehat’ pod dohl'adom $pecialistu na epileptologiu, neurologiu
alebo pediatrick( neurol6giu.

Déavkovanie

Monoterapia kicov u dojciat (Westov syndrom)

Odporucana zaciatocna davka je 50 mg/kg/den. Nasledné davkovanie sa moze titrovat’ kazdé 3 dni az
po maximalnu odporacanu davku 150 mg/kg/den v davkach 25 mg/kg/den. Davky vigabatrinu sa majd
podavat’ dvakrat denne podla tabul’ky nizsie.



Tabul’ka 1: Pocet rozpustnych tabliet podPa telesnej hmotnosti, po¢iatocnej davky a zvySenie
davky pri kir¢och u dojciat

Telesna |Pociatocna davka 50 mg/kg/deii| Navrhované davky pre prvy Navrhované davky pre druhy
hmotnost’ krok titracie (75 mg/kg/dei) krok titracie (100 mg/kg/den)
(kg) (3. den) (6. den)
3 0,5 x 100 mg tableta rano 1,0 x 100 mg tableta rano 1,5 x 100 mg tableta rano
1 X 100 mg tableta vecer 1,5 x 100 mg tableta vecer 1,5 x 100 mg tableta veCer
4 1 x 100 mg tableta rano 1,5 x 100 mg tableta rano 2 x 100 mg tableta rano
1 X 100 mg tableta vecer 1,5 x 100 mg tableta vecer 2 x 100 mg tableta vecer
5 1 x 100 mg tableta rano 1,5 x 100 mg tableta rano 2,5 x 100 mg tableta rano
1,5 x 100 mg tableta vecer 2 x 100 mg tableta vecer 2,5 x 100 mg tableta veCer
6 1,5 x 100 mg tableta rdno 2 x 100 mg tableta rano 3 x 100 mg tableta rano
1,5 x 100 mg tableta veer 2,5 x 100 mg tableta vecer 3 x 100 mg tableta vecer
7 1,5 x 100 mg tableta rano 2,5 x 100 mg tableta rano 3,5 x 100 mg tableta rano
2 x 100 mg tableta vecer 2,5 x 100 mg tableta vecer 3,5 x 100 mg tableta vecer
3 2 x 100 mg tableta rdno 3 x 100 mg tableta rano 4 x 100 mg tableta rano
2 x 100 mg tableta vecCer 3 X 100 mg tableta vecer 4 x 100 mg tableta vecer
9 2 x 100 mg tableta rano 3,5 x 100 mg tableta rano 4,5 x 100 mg tableta rano
2,5 x 100 mg tableta vecer 3,5 x 100 mg tableta vecCer 4,5 x 100 mg tableta veCer
10 0,5 x 500 mg tableta rano 0,5 x 500 mg tableta rano 1 x 500 mg tableta rano
0,5 x 500 mg tableta vecer 1 x 500 mg tableta vecer 1 x 500 mg tableta vecer
2,5 x 100 mg tableta rano 4 x 100 mg tableta rano 1 X500 mg tableta rano
11 N N 1 x 500 mg tabletaa 1 x 100 mg
3 x 100 mg tableta vecer 4 x 100 mg tableta vecer -
tableta vecer
1 x 500 mg tabletaa 1 x 100 mg
12 3 x 100 mg tableta rano 4,5 x 100 mg tableta rdno tableta rano
3 X 100 mg tableta vecer 4,5 x 100 mg tableta vecer 1 x 500 mg tabletaa 1 x 100 mg
tableta vecer
1 x 500 mg tabletaa 1 x 100 mg
13 3 X 100 mg tableta rano 4,5 x 100 mg tableta rano tableta rano
3,5 x 100 mg tableta vecer 1 x 500 mg tableta vecer 1 x 500 mg tableta a 2 x 100 mg
tableta vecer
1 x 500 mg tableta a 2 x 100 mg
14 3,5 x 100 mg tableta rano 1 x 500 mg tableta rano tableta rano
3,5 x 100 mg tableta veer 1 x 500 mg tableta vecer 1 x 500 mg tableta a 2 x 100 mg
tableta vecer
0,5 x 500 mg tableta rano 1 X500 mg tableta rano 1,5 x 500 mg tableta rano
15 N 1 x 500 mg tabletaa 1 x 100 mg y
1 x 500 mg tableta vecer o 1,5 x 500 mg tableta vecer
tableta vecer
1 x 500 mg tabletaa 1 x 100 mg | 1 x 500 mg tableta a 3 x 100 mg
16 4 x 100 mg tableta rano tableta rano tableta rano

4 x 100 mg tableta vecer

1 x 500 mg tabletaa 1 x 100 mg
tableta vecer

1 x 500 mg tableta a 3 x 100 mg
tableta vecer

Rezistentna parcidlna epilepsia (vypuknutie loZiskového zdchvatu)

Odporucana zaciatocna davka je 40 mg/kg/den.

Udrziavacie odporacania vo vztahu k telesnej hmotnosti su:

Telesna hmotnost’:

10 az 15 kg;
15 az 30 kg;

0,5 az 1 g/den
1 az 1,5 g/den

Déavky vigabatrinu sa maji podavat’ dvakrat denne podrla tabul’ky nizsie.




Tabulka 2: Pocet rozpustnych tabliet podl'a telesnej hmotnosti a pociato¢nej davky pri
rezistentnej parcialnej epilepsii

Telesna Pociato¢na davka 40 mg/kg/den
hmotnost’
(ka)
3 0,5 x 100 mg tableta rano
0,5 x 100 mg tableta vecer
4 0,5 x 100 mg tableta rano
1 x 100 mg tableta vecer
5 1 x 100 mg tableta rano
1 x 100 mg tableta vecer
6 1 x 100 mg tableta rano
1,5 x 100 mg tableta veer
7 1,5 x 100 mg tableta rano
1,5 x 100 mg tableta vecer
3 1,5 x 100 mg tableta rdno
2 x 100 mg tableta vecer
10 2 x 100 mg tableta rano

2 x 100 mg tableta vecer

13 2,5 x 100 mg tableta rano

2,5 x 100 mg tableta vecer
3 x 100 mg tableta rano

15 3 x 100 mg tableta vecer
17 3,5 x 100 mg tableta rano
3,5 x 100 mg tableta vecer
19 3,5 x 100 mg tableta rano
4 x 100 mg tableta vecer
” 4,5 x 100 mg tableta rano
4,5 x 100 mg tableta vecer
)5 1 x 500 mg tableta rano
1 x 500 mg tableta vecer
1 x 500 mg tableta rano
28 1 x 500 mg tableta a 1 x 100 mg tableta
vecer
1 x 500 mg tableta a 1 x 100 mg tableta rano
30 1 x 500 mg tableta a 1 x 100 mg tableta
vecer

Kigabeq je urceny na peroralne podavanie alebo podavanie do zaludka dvakrat denne a moze sa uzivat’
pred jedlom alebo po jedle.

Maximalna odporucana davka sa nesmie prekrocit’.

Ak sa kontrola epilepsie po adekvatnej liecbe klinicky vyznamne nezlepsi, lieCba vigabatrinom sa ma
prerusit. Vigabatrin sa ma pod prisnym lekarskym dohl'adom postupne vysadzovat'.

Osobitné populacie

Porucha funkcie obliciek

Ked'Ze vigabatrin sa vylucuje oblickami, pri podavani lieku pacientom s klirensom kreatininu pod 60
ml/min je potrebné dbat’ na opatrnost’. Je potrebné zvazit’ ipravu davky. Takito pacienti moézu
reagovat’ na nizsiu udrziavaciu davku. Pacienti by sa mali sledovat’ kvdli neziaducim reakciam, akymi
su sedacia alebo zmétenost’ (pozri Casti 4.4 a 4.8).



Porucha funkcie pecene

Vigabatrin nie je metabolizovany pecefiovymi enzymami, preto nie je potrebné upravovat’ davku ani
frekvenciu podavania. Bol dokazany vplyv podavania vigabatrinu na sérologické testovanie
niektorych pecenovych enzymov vratane ALT (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populdacia

U indikacie ,,detské kice* a u deti a adolescentov vo veku nad 7 rokov u indikacie ,,rezistentna
parcialna epilepsia®“ (vypuknutie loziskového zachvatu) nie je relevantné pouzivanie Kigabequ u
novorodencov (mladsich ako 27 dni). Uz st dostupné d’alsie vhodné lieky obsahujuce vigabatrin na
podavanie v tejto populacii.

Spo6sob podavania

Kigabeq je urfeny na peroralne podavanie alebo podavanie do Zaludka a moze sa uzivat pred jedlom
alebo po jedle.

Podavanie do zaludka sa ma pouZivat u deti, ktoré nemozu prehitat, ale moézu sa vyzivovat’ cez reva.
Spb6sob podavania ur¢i lekar Specializujtci sa na epileptologiu, neuroldgiu alebo pediatrickt
neuroldgiu.

Pokyny na rozpustenie a zaobchadzanie s liekom pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

Perordlne poddvanie

Ked’Ze neboli vykonané Ziadne Studie stability s inymi rozpustadlami ako s vodou, na pripravu
peroralneho roztoku by sa mala pouzivat’ len voda. Ked’ sa tablety uplne rozpadnu, cely obsah roztoku
sa ma ihned’ podat’ dietat'u priamo z pohara na pitie. Ak existuje riziko regurgitacie alebo ak diet'a nie
je dost’ staré na to, aby pilo z pohdra, cely obsah roztoku by sa mal odobrat’ injek¢nou striekackou na
peroralne pouzitie, koniec striekacky by sa mal vlozit’ do tst dietat’a a jemne stlacit’ piest.

Ked dieta Gplne vypije roztok s lickom, pohar by sa mal vyplachnut’ jednou alebo dvoma ¢ajovymi
lyzickami vody (priblizne 5 alebo 10 ml) a okamzite podat’ dietat'u rovnakym spdsobom.

Podavanie do Zaludka

U pacientov, ktori nemozu prehitat), je mozné podavat’ Kigabeq pomocou Zaludoénej trubice.
Tablety sa rozpadaj v priblizne 5 alebo 10 ml vody a vysledny roztok sa zavedie do skimavky
pomocou prispdsobenej strickacky. Zalidoéna trubica sa ma oplachnut’ 10 ml vody.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v asti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Poruchy zorného pol'a (VFD) boli hlasené u pacientov uzivajucich vigabatrin s vysokou prevalenciou
(priblizne 1/3 pacientov). Frekvencie zistené v otvorenej klinickej $tudii si uvedené v Casti 4.8.
Vypuknutie nastdva zvyc€ajne po mesiacoch az rokoch lie€by vigabatrinom. Stupeni ziizenia zorného
pola mdze byt zavazny a méze mat’ pre pacienta praktické nasledky. Vigabatrin méze sposobit’ trvala
stratu zraku.

Vicsina pacientov s poskodeniami potvrdenymi perimetriou bola asymptomaticka. Preto moze byt
tento neziaduci ucinok spolahlivo zisteny len systematickou perimetriou, ktora je zvycajne mozna len
u pacientov s vyvojovym vekom nad 9 rokov. U mladsich pacientov sa ma pouZit’ elektroretinografia
(pozri Poruchy zorného pola).

Z dostupnych udajov vyplyva, Ze poruchy zorného pol'a st nezvratné aj po vysadeni vigabatrinu.
Zhorsenie poruchy zorného pola po ukonceni liecby nemozno vylucit.




Preto sa ma vigabatrin pouzivat’ len po starostlivom zhodnoteni prinosu a rizika v porovnani s
alternativami.

Vigabatrin sa neodportc¢a pouzivat’ u pacientov s akoukol'vek uz existujicou klinicky vyznamnou
poruchou zorného pola.

Pacienti by mali podstupit’ systematické skriningové vysSetrenie na zistenie poruch zorného pol'aa v
pravidelnych intervaloch ho opakovat. V testovani zorného pol'a sa ma pokracovat’ v 6-mesacnych
intervaloch pocas celej liecby. Postidenie musi pokrac¢ovat’ 6 az 12 mesiacov po ukonceni liecby (pozri
Poruchy zorného pol’a).

Poruchy zorného pol'a (VED)

Na zéklade dostupnych tidajov je obvyklym vzorom sustredné zizenie zorného pol'a oboch o¢i, ktoré
je vo vSeobecnosti vyraznejsie skor nazalne nez ¢asovo. V strednom zornom poli (do 30 stuprtiov
vystrednosti) je Casto pozorovana prstencova nazalna porucha. Avsak poruchy zorného pola hlasené u
pacientov uzivajucich vigabatrin sa pohybovali od miernej aZ po zdvazni poruchu. Zavazné pripady
potencialne spésobujd znemoznenie videnia @ mozu byt’ charakterizované tunelovym videnim.

V zavaznych pripadoch bola hlasena aj slepota.

Vicsina pacientov s poruchami potvrdenymi perimetriou si predtym spontanne nevsimla Ziadne
priznaky, dokonca ani v pripadoch, ked bola v perimetrii pozorovana zavazna porucha. Z dostupnych
udajov vyplyva, Ze poruchy zorného pol'a st nezvratné aj po vysadeni vigabatrinu. ZhorSenie poruchy
zorného pola po ukonceni liecby nemozno vylucit'.

Suhrnné udaje z prieskumov prevalencie naznacuju, ze az 1/3 pacientov lieCenych vigabatrinom ma
poruchy zorného pola. Muzi mézu byt vo vac¢sej miere ohrozeni ako Zeny. Frekvencie zistené v
otvorenej klinickej §tadii st uvedené v Casti 4.8. V tejto $tudii bola preukazand mozna suvislost’ medzi
rizikom portich zorného pol'a a rozsahom vystavenia vigabatrinu, a to ako z dennej davky (od 1 gramu
do viac ako 3 gramov), tak z hl'adiska trvania lie€by (maximalne poc¢as prvych troch rokov).

Pred zaciatkom liecby vigabatrinom alebo tesne po lom maju vSetci pacienti ist’ na oftalmologicku
konzultaciu.

U deti mladsich ako 9 rokov vyvojového veku je perimetria mozna len zriedka. Rizika lieCby sa musia
starostlivo zvazit’ v porovnani s moznym prinosom u deti. V sti¢asnosti neexistuje ziadna zavedena
metoda na diagnostiku alebo vylucenie poruch zorného pola u deti, u ktorych nie je mozné vykonat’
Standardnu perimetriu. Frekvencia a zdvaznost’ boli u tejto populacie len nepriamo charakterizované
na zaklade pritomnosti elektroretinogramu alebo potencialnych anomalii vyvolanych zrakom.

Elektroretinografia sa odporuca u doj¢iat a u deti, ktoré nie st schopné spolupracovat’ pocas
perimetrie. Na zdklade dostupnych tidajov sa zda, Ze prvy oscilacny potencial a 30 Hz blikanie
odpovedi elektroretinogramu koreluju s poruchou zorného pola spojenou s vigabatrinom. Tieto
odpovede sa oneskoruju a znizuju nad ramec beznych limitov. Takéto zmeny neboli pozorované u
pacientov bez poruchy zorného pola lieCenych vigabatrinom.

Rodicia a/alebo opatrovatelia musia dostat’ dokladny opis frekvencie a dosledkov vyvoja poruchy
zorného pol'a pocas lieCby vigabatrinom.

Porucha zorného pol'a nemusi byt zistena, az kym nie je zdvazna a nezistené stredne zavazné poruchy
mozu mat’ vplyv na integritu dietata. Preto sa na zaciatku liecby vyzaduje posudenie zraku (nie neskor
ako 4 tyzdne po zaciatku liecby), a potom najmenej kazdych 6 mesiacov pocas lie¢by. Postidenie musi
pokracovat’ 6 az 12 mesiacov po ukonceni liecby.

Z dostupnych udajov vyplyva, Ze poruchy zorného pol'a si nezvratné.




Ak sa pocas sledovania zisti ziizenie zorného pol'a, ma sa zvazit’ postupné prerusenie lieCby
vigabatrinom. Ak sa rozhodne o pokracovani liecby, ma sa zvazit CastejSie sledovanie (perimetria) s
cielom zistit’ progresiu alebo zhorsenie poskodenia zraku.

Vigabatrin sa nema pouzivat’ subezne s inymi retinotoxickymi liekmi.

Neurologické a psychiatrické stavy

Vzhl'adom na vysledky $tudii bezpecnosti zvierat (pozri ¢ast’ 5.3) sa odporica, aby sa pacienti lieceni
vigabatrinom pozorne sledovali na neziaduce u¢inky v neurologickych funkciach.

Kratko po zacati liecby vigabatrinom boli popisované zriedkavé hlasenia encefalopatickych
symptomov, akymi st vyrazna sedacia, stupor a zmétenost’ v suvislosti s neSpecifickou aktivitou
pomalych vin na elektroencefalograme. Rizikové faktory pre vznik tychto reakcii zahffiaju vyssiu nez
odportacanu pociato¢nu davku, rychlejsiu eskalaciu davky vo vyssich krokoch, ako sa odportca, a
zlyhanie obli¢iek. Tieto prihody boli reverzibilné po zniZeni davky alebo po vysadeni vigabatrinu
(pozri Cast’ 4.8).

Abnormalne signaly pri vySetreni magnetickou rezonanciou

Abnormalne zmeny signalu magnetickej rezonancie (MRI), ktoré sa vyznacuju zvySenym signalom T2
a obmedzenou difuziou v symetrickom vzore, zahfiiajuce talamus, bazalne ganglia, mozgovy kmei a
mozocek boli pozorované u niektorych dojciat s detskymi kif¢mi lieCenych vigabatrinom. V
retrospektivnej epidemiologickej stadii u dojcCiat s detskymi krémi (N = 205) bola prevalencia tychto
zmien 22 % u pacientov lieCenych vigabatrinom oproti 4 % u pacientov lieCenych inymi liekmi.

V uvedene;j $tadii v postmarketingovych skusenostiach a v publikovanych vedeckych spravach sa tieto
zmeny vo v§eobecnosti vyrieSili prerusenim liecby. U niekol’kych pacientov sa 1ézia vyriesila napriek
pokracujucemu uzivaniu.

Okrem toho boli hlasené pripady intramyelinického edému (IME), hlavne u dojciat lieCenych na
infantilné spazmy (pozri ¢ast’ 4.8 a 5.3). Bolo hlasené, ze IME bol po vysadeni vigabatrinu
reverzibilny, a preto sa v pripade spozorovania IME odportca postupné vysadenie vigabatrinu.

Poruchy pohybového systému vratane dystonie, dyskinézy a hypertdnie boli hldsené u pacientov s
detskymi ki¢mi lie¢enych vigabatrinom. Pomer prinosu a rizika vigabatrinu sa ma hodnotit’ na zéklade
jednotlivych pacientov. Ak sa pocas liecby vigabatrinom vyskytnt1 nové poruchy pohybu, treba zvazit’
znizenie davky alebo postupné prerusenie liecby.

Niektori pacienti mozu pri lieCbe vigabatrinom zaznamenat’ zvysenie frekvencie zachvatov alebo nastup
novych typov zachvatov (pozri ¢ast’ 4.8). Obzvlast’ nachylni na tento GCinok mézu byt pacienti s
myoklonickymi zachvatmi. V zriedkavych pripadoch sa mdze objavit’ novy myoklonus a exacerbacia
existujuiceho myoklonu. Tieto javy mézu byt tiez dosledkom predavkovania, znizenia plazmatickej
koncentracie subeznej antiepileptickej lieCby alebo paradoxného ucinku.

Nahle vysadenie mdze spdsobit’ navrat zichvatov. Ak sa u pacienta chysta vysadenie vigabatrinu,
odporuica sa to dosiahnut’ postupnym znizovanim davky pocas obdobia 2 az 4 tyzdiov.

Pacienti s anamnézou psychozy, depresie alebo poruchami spravania maju vigabatrin uzivat’ vel'mi
opatrne. V priebehu lie¢by vigabatrinom boli hlasené psychické prihody (napr. agitacia, depresia,
abnormalne myslenie, paranoidné reakcie). Tieto pripady sa vyskytli u pacientov s psychiatrickou
anamnézou aj bez nej a boli zvycajne reverzibilngé, ked’ sa davky vigabatrinu znizili alebo sa postupne
prerusili.



Samovrazedné myslienky a spravanie

U pacientov lieCenych antiepileptickymi lieckmi boli u niekol’kych indikacii hlasené samovrazedné
myslienky a spravanie. Metaanalyza antiepileptickych lieckov randomizovanych placebom
kontrolovanych testov tiez preukazala malé zvysenie rizika samovraZzednych myslienok a spravania.
Mechanizmus tohto u¢inku nie je znamy a dostupné udaje nevylucuji u vigabatrinu moznost’
zvySeného rizika.

Preto sa u pacientov maju sledovat’ priznaky samovrazednych myslienok a spravania a ma sa zvazit
vhodna lie¢ba. Pacientom (a opatrovatel'om pacientov) treba odporucit’, aby vyhl'adali lekarsku pomoc

hned, ked’ sa objavia znamky samovrazednych myslienok alebo spravania.

Porucha funkcie obli¢iek

Kedze vigabatrin sa vylucuje oblickami, u pacientov s klirensom kreatininu pod 60 ml/min by sa malo
dbat’ na opatrnost’. U tychto pacientov sa maju starostlivo sledovat’ neziaduce ucinky, akymi st
sedacia a zmitenost’ (pozri Cast’ 4.2).

Zasah do sérologickych testov

Uzivanie vigabatrinu mo6ze viest’ k zniZzeniu meranej plazmatickej aktivity alaninaminotransferazy
(ALT) a v menSej miere aspartataminotransferazy (AST). Hodnota potlacenia ALT sa pohybovala
medzi 30 % a 100 %. Tieto pecenové testy preto mozu byt u pacientov uzivajucich vigabatrin
kvantitativne nespolahlivé (pozri Cast’ 4.8).

Vigabatrin méze zvysit’ mnoZstvo aminokyselin v moci, ¢o moze viest’ k falo$ne pozitivnemu testu na
niektoré zriedkavé genetické metabolické poruchy (napr. alfa aminoadipovt aciduriu).

Riziko omylov pri liecbe

Pretoze sa mozu uzivat’ tablety s oboma silami (100 mg a 500 mg), mdze dojst’ k zdmene medzi
podavanymi tabletami alebo polovicami tabliet s rizikom nespravneho davkovania. Aby sa spravne
urcila sila, velkosti tablety sa ma venovat’ osobitnd pozornost’.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interak¢éné $tadie sa uskutocnili len u dospelych.

Ked’Ze vigabatrin sa nemetabolizuje, ani nie je viazany na proteiny a nie je induktorom
metabolizujucich enzymov pecenového cytochromu P450, interakcie s inymi liekmi st
nepravdepodobné. Pocas kontrolovanych klinickych stadii vSak bolo pozorované postupné znizenie
plazmatickej koncentracie fenytoinu o 16 az 33 %. Presna povaha tejto interakcie v sucasnosti nie je
znama, avSak vo vacsine pripadov je nepravdepodobné, ze by mala terapeuticky vyznam.

Pocas kontrolovanych klinickych sktisani boli tiez sledované plazmatické koncentracie
karbamazepinu, fenobarbitalu a valproatu sodného, pricom neboli zistené Ziadne klinicky vyznamné
interakcie.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita



Tento liek nie je ureny na pouzitie u Zien v plodnom veku.

Dojcenie

Tento liek nie je ureny na pouzitie u zien, ktoré dojcia.

Fertilita

Stadie plodnosti u potkanov nepreukazali Ziadny vplyv na plodnost’ samcov a samic (pozri ¢ast’ 5.3).
4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Kigabeq ma velky vplyv na schopnost’ vykonévat’ rizikové ¢innosti.

Vzhl'adom na skutocnost’, ze v klinickych testoch vigabatrinu bola pozorovana ospalost’, pacienti maju
byt na tiito moZznost’ upozorneni na zaciatku liecby.

V suvislosti s vigabatrinom boli ¢asto hlasené poruchy zorného pol’a, ktoré mézu vyznamne ovplyvnit
schopnost’ vykonavat rizikové ¢innosti. U pacientov sa ma vysetrit’ pritomnost’ porich zorného pola
(pozri tiez Cast’ 4.4). Osobitnll pozornost’ je potrebné venovat’ dojcatam, batol'atam a detom, ktori
jazdia na bicykli, lezt po horach alebo vykonévaju aktukol'vek int rizikovu ¢innost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami stvisiacimi s vigabatrinom st poruchy zorného pol'a
(od miernej az po zavaznu a vyskytujlice sa zvycajne po mesiacoch az rokoch lie¢by vigabatrinom),
psychické poruchy ako agitécia, excitacia, agresia, nervozita, depresia, paranoidna reakcia, poruchy
nervoveho systému, akou je vyrazna sedécia, stupor a zmétenost’. Medzi zriedka videné pripady patria
pokusy o samovrazdu, encefalopatia a poruchy sietnice.

U niektorych pacientov mdze pri uzivani vigabatrinu nastat’ zvysenie frekvencie zachvatov vratane
epileptického stavu. Obzvlast nachylni na tento G¢inok mozu byt pacienti s myoklonickymi
zachvatmi. V zriedkavych pripadoch sa méze objavit’ novy myoklonus a exacerbacia existujiceho
myoklonu.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Po celom svete boli poCas uzivania vigabatrinu pred alebo po schvaleni hlasené nizsie uvedené
neziaduce reakcie. Nie su Specifické pre pediatricka populaciu.

Neziaduce reakcie su uvedené nizsie podla tried organovych systémov a frekvencie, s najcastejSimi
reakciami uvedenymi ako prvé, podla nasledujtcich pravidiel: vel'mi casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az
< 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

Trieda Vel'mi Casté Menej ¢asté |Zriedkav |Velmi Nezname
organovych |Casté é zriedkavé
systémov

Poruchy krvi anémia
a

lymfatického

systéemu



Psychickeé
poruchy

Poruchy spavost’
nervového

systemu

Poruchy oka |porucha
zorného
pola

Poruchy
gastrointesti
nalneho
traktu

Poruchy
pecene

a zlcovych
ciest
Poruchy
koze

a podkoznéh
o tkaniva

Poruchy artralgia
kostrovej

a svalovej

sustavy

a spojivovéh

o tkaniva

agitécia,
agresivita,
nervozita,
depresia,
paranoidna
reakcia,
nespavost

hypomania,
mania,
psychoticka
porucha

abnormalna
koordinacia
(ataxia)

porucha reci,
bolest hlavy,
zavrat,
parestézia,
poruchy
pozornosti

a poruchy
pamiiti,
dusevna
porucha
(poruchy
myslenia),
triaska

rozmazané
videnie,
dvojité
videnie,
nystagmus

nevolnost’,
vracanie,
bolest’ brucha

alopécia vyrazka

pokus halucinacie
0 samo-

vrazdu

encefalo- opticka
patia neuritida

porucha
sietnice
(akou je
periférna
retindlna
atrofia)

opticka atrofia

hepatitida

angio-
edém,
zihl'avka

abnormality
MRI mozgu,
intra-
myelinicky
edém
(predovsetkym
u dojciat)
(pozri Casti 4.4
as.3),
pohybové
poruchy
vratane
dystonie,
dyskinézy a
hyperténie,
bud’
samostatne,
alebo v
spojeni s
abnormalitami
MRI

zhorSenie
zrakovej
ostrosti



Celkové Unava edém,
poruchy podrazdenost’
a reakcie

Vv mieste

podania

Laboratorne zvysena

a funkcné telesna
vySetrenia hmotnost’

Opis vybranych neziaducich reakcii

Poruchy zorného pola

Epidemiolodgia poruchy zorného pol’a u pacientov s refraktérnou parcialnou epilepsiou bola
pozorovana v pozorovanej, otvorenej, multicentrickej, porovnavacej, paralelnej skupine studie fazy IV
vratane 734 pacientov vo veku najmenej 8 rokov, s refraktérnou parcialnou epilepsiou aspoti po dobu
jedného roka.

Pacienti boli rozdeleni do troch lieCebnych skupin: pacienti v sucasnosti lieCeni vigabatrinom (1.
skupina), pacienti predtym lieceni vigabatrinom (II. skupina) a pacienti, ktori nikdy neboli lieCeni
vigabatrinom (III. skupina).

V nasledujicej tabul’ke su uvedené hlavné zistenia pri zaradeni do skupiny a prvé a posledné
preukazné hodnotenia v hodnotenej populacii (n = 524):

Deti (od 8 do 12 rokov) Adolescenti a dospeli (> 12 rokov)
I. skupina® | II. skupina | III skupina | I. skupina ® | II. skupina | III. skupina
2 4
N = 38 N =47 N=41 N =150 N =151 N =97
Porucha zorného
pola s
neidentifikovanou
etiologiou:
- Pozorované pri | 1 (4,4 %) 3 (8,8 %) 2 (7,1 %) 31 (34,1 %) | 20 (19,2 %) | 1 (1,4 %)
zaradeni do
skupiny
- Pozorované pri | 4 (10,5%) | 6 (12,8%) | 2 (4,9 %) 59 (39,3 %) | 39 (25,8 %) | 4 (4,1 %)
prvom
preukaznom
hodnoteni
- Pozorované pri | 10 7 (14,9 %) | 3(7,3 %) 70 (46,7 %) | 47 (31,1 %) | 5 (5,2 %)
poslednom (26,3 %)
preukaznom
hodnotent

! Stredné trvanie liecby: 44,4 mesiacov, stredna denna davka 1,48 g
2 Stredné trvanie liecby: 20,6 mesiacov, stredna denna davka 1,39 g
¥ Stredné trvanie liecby: 48,8 mesiacov, stredna denna davka 2,10 g
* Stredné trvanie lie¢by: 23,0 mesiacov, stredna denna davka 2,18 g

Psychické poruchy

Pocas liecby vigabatrinom boli hlasené psychiatrické reakcie. Tieto reakcie sa vyskytli u pacientov s
psychiatrickou anamnézou aj bez nej a boli zvycajne reverzibilné, ked’ sa davky vigabatrinu znizili




alebo sa postupne prerusili (pozri ¢ast’ 4.4.). V klinickych stidiach bola depresia beznou
psychiatrickou reakciou, ale zriedka si vyzadovala prerusenie liecby vigabatrinom.

Encefalopatia

Kratko po zacati lieCby vigabatrinom boli popisované zriedkavé hlasenia encefalopatickych
symptomov, akymi st vyrazna sedacia, stupor a zméitenost’ v suvislosti s neSpecifickou aktivitou
pomalych vin na elektroencefalograme. Tieto reakcie boli po zniZeni davky vigabatrinu alebo po jeho
vysadeni uplne reverzibilné (pozri Cast’ 4.4).

Laboratorne a funkcné vysSetrenia

Z laboratornych udajov vyplyva, ze liecba vigabatrinom nevedie k rendlnej toxicite. Zaznamenali sa
poklesy ALT a AST, ktoré sa povazuju za dosledok inhibicie tychto aminotransferdz vigabatrinom.
Chronické lie¢enie vigabatrinom moéZze byt spojené s miernym poklesom hemoglobinu, ktory len
zriedkavo dosahuje vyznamné hodnoty.

Abnormalne signaly MRI

Asymptomatické a prechodné abnormality MRI v mozgu boli pozorované u niektorych dojciat, u
ktorych sa vigabatrinom liecili detské kice. Klinicky vyznam tychto abnormalit magneticke;
rezonancie nie je znamy. Ked’Ze rutinné sledovanie magnetickej rezonancie u tejto detskej populacie
sa neodportca, z dostupnych udajov nie je mozné frekvenciu abnormalit magnetickej rezonancie
spolahlivo odhadnut’. U pacientov, u ktorych sa vigabatrinom liecili detské kfce, boli hlasené poruchy
pohybu bud’ samostatné alebo v stvislosti s abnormalitami magnetickej rezonancie, ale ich frekvencia
nie je znama.

Pediatrickd populéacia

Psychické poruchy

Vel'mi Casté: excitacia, agiticia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Priznaky

Bolo hlasené predavkovanie vigabatrinom. Pri podavani boli davky najéastejSie medzi 7,5 az 30 g; ale
boli hlasené pripady az do 90 g. Takmer polovica pripadov zahfiala uZivanie viacerych latok. V
hlaseniach boli najcastejSimi priznakmi ospalost’ alebo kdma. Medzi d’alSie menej Casto hlasené
priznaky patri zavrat, bolest’ hlavy, psychéza, dychovy utlm alebo apnoe, bradykardia, hypotenzia,
agitacia, podrazdenost’, zméitenost’, abnorméalne spravanie a porucha re¢i.

Zvladnutie

Neexistuje ziadne $pecifické antidotum. Maju sa vyuzit’ bezné podporné opatrenia. Maja sa zvazit’
opatrenia na odstranenie neabsorbovaného lieku. V in vitro $tadii bolo preukazané, Ze aktivne uhlie
vyznamne neabsorbuje vigabatrin. Uéinnost hemodialyzy pri lie¢be predavkovania vigabatrinom nie
je znama. V sporadickych pripadoch hlasenych u pacientov so zlyhanim obliciek, ktori dostavali


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

terapeutické davky vigabatrinu, hemodialyza znizila plazmatické koncentracie vigabatrinu o 40 % az
60 %.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antiepileptikd, derivaty mastnych kyselin, ATC kod: N03AG04

Mechanizmus u¢inku

Vigabatrin je selektivny ireverzibilny inhibitor GABA transaminazy, enzymu zodpovedného za
rozklad GABA (kyselina gama-aminomaslova). Vigabatrin zvysuje koncentraciu kyseliny gama-
aminomaslovej, hlavného inhibi¢ného neurotransmitera v mozgu.

Klinick4 uéinnost’ a bezpeénost’

Kontrolované a dlhodobé klinické testy preukazali, ze vigabatrin je uc¢innou antikonvulzivnou latkou,
ak sa podava ako liek prvej linie u pacientov s detskymi ki¢mi a ako pridavny liek u pacientov

s epilepsiou, ktori neboli pomocou konvencnej liecby uspokojivo kontrolovani. Tato u¢innost’ je
zvlast’ vyrazna u pacientov so zachvatmi ¢iastocného pévodu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dospeli

Absorpcia

Vigabatrin je vo vode rozpustna zlucenina a rychlo sa Gplne absorbuje z gastrointestinalneho traktu.
Podavanie potravy nemeni rozsah absorpcie vigabatrinu. Cas dosiahnutia maximalnych plazmatickych
koncentracii (tmax) je priblizne 1 hodina.

Distribucia

Vigabatrin sa Siroko distribuuje so zdanlivym distribuénym objemom o nie¢o va¢§im ako celkovy
objem vody v tele. Véizba na plazmatické bielkoviny je zanedbatel'na. Koncentracie plazmy a
mozgovomiechového moku st linearne spojené s davkou presahujiicou odportacané davkovanie.

Biotransformdcia

Vigabatrin nie je vyznamne metabolizovany. V plazme neboli zistené ziadne metabolity.

Elimindcia

Vigabatrin sa vylucuje renalnym vylu€ovanim s termindlnym pol¢asom 5-8 hodin. Peroralny klirens
(CI/F) vigabatrinu je priblizne 7 I/h (t. j. 0,10 1/h/kg). Priblizne 70 % jednej peroralnej davky sa pocas

prvych 24 hodin po podani davky objavilo v mo¢i ako nezmeneny vigabatrin.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Neexistuje ziadna priama korelacia medzi koncentraciou plazmy a u¢innost'ou. Trvanie u¢inku lieku
zavisi od rychlosti syntézy transaminazy gama-aminomaslovej kyseliny.

Pediatrickd populacia




Farmakokinetické vlastnosti vigabatrinu sa skiimali u skupin po Siestich novorodencoch (vo veku
15-26 dni), Siestich doj¢iat (vo veku 5-22 mesiacov) a Siestich deti (vo veku 4,6-14,2 rokov) s
refraktérnou epilepsiou.

Po podani jednorazovej davky peroralneho roztoku 37-50 mg/kg bol tmax vigabatrinu priblizne

2,5 hodiny u novorodencov a dojc¢iat a 1 hodinu u deti. Priemerny terminalny polc¢as vigabatrinu bol u
novorodencov priblizne 7,5 hodiny, u doj¢iat 5,7 hodin a u deti 5,5 hodin. Priemerny CI/F aktivneho
S-enantioméru vigabatrinu u dojciat a deti bol 0,591 1/h/kg a 0,446 1/h/kg.

5.3 Predklinické idaje o bezpecnosti

Bezpecnostné stidie na zvieratach vykonané u potkanov, mysi, psov a opic ukazali, ze vigabatrin
nema vyznamné neziaduce ucinky na pecei, oblicky, plica, srdce alebo gastrointestinalny trakt.

V mozgu sa v davkach 30-50 mg/kg/den pozorovala mikrovokulacia v dosledku intramyelinického
edému v traktoch bielej hmoty u potkanov, mysi a psov. U opic st tieto 1ézie minimalne alebo
nejednoznaéné. U potkanov aj u psov boli reverzibilné pri zastaveni lieCby vigabatrinom a ustdpili
dokonca aj pri pokracovani liecby.

Retinotoxicita spojena s vigabatrinom bola pozorovana u 80-100 % albinov potkanov v davke

300 mg/kg/den peroralne, ale nie u pigmentovanych potkanov, psov alebo opic. Zmeny v sietnici u
albinov potkanov boli charakterizované ako fokalna alebo multifokalna dezorganizacia vonkajsej
jadrovej vrstvy, zatial’ ¢o ostatné vrstvy sietnice neboli ovplyvnené.

Pokusy na zvieratach preukazali, Ze vigabatrin nema ziadny negativny vplyv na plodnost” alebo vyvoj
mlad’at. Ziadna teratogenita nebola pozorovana u potkanov pri davkach do 150 mg/kg (3-nésobok
Pudskej davky) ani u kralikov pri davkach do 100 mg/kg. Avsak u kralikov bol pozorovany mierny
narast vyskytu rozstiepeného podnebia pri davkach 150-200 mg/kg.

Stadie s vigabatrinom neodhalili Ziadne dokazy o mutagénnych alebo karcinogénnych uéinkoch.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

krospovidon (typ B)

manitol

stearylfumaran sodny

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

4 roky

Pouzite ihned’ po priprave peroralneho roztoku.
Po prvom otvoreni: 100 dni

6.4 gpeciélne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia



Kigabeq 100 mg rozpustné tablety

FTasa z polyetylénu s vysokou hustotou uzatvorena odolnym detskym bezpe¢nostnym
polypropylénovym uzaverom so zavitom.
Velkost’ balenia: 100 rozpustnych tabliet.

Kigabeq 500 mg rozpustné tablety

FTasa z polyetylénu s vysokou hustotou uzatvorena odolnym detskym bezpe¢nostnym
polypropylénovym uzaverom so zavitom.
Velkost balenia: 50 rozpustnych tabliet.

6.6  Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Rozpustenie rozpustnych tabliet

Napliite pohar jednym alebo dvoma ¢ajovymi lyzi¢kami vody (priblizne 5 alebo 10 ml) podla veku
dietata. Do vody pridajte predpisany pocet tabliet alebo polovic tabliet Kigabeq. Pockajte, kym sa
tablety uplne rozpadng; tablety sa vSeobecne rozpadavaju za menej ako jednu mintitu, ale rozpad sa
moze urychlit’ jemnym miesanim peroralneho roztoku.

Vysledny roztok je belavy a zakaleny. Je to norméalne a kvoli pritomnosti vo vode nerozpustnych
pomocnych latok.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
ORPHELIA Pharma SAS

55 rue de Rivoli

75001 Pariz

Francuazsko

8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)
EU/1/18/1302/001

EU/1/18/1302/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 20. septembra 2018

Datum posledného prediZenia registracie: 04. jila 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
http://www.ema.europa.cu.



http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU



A. VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol'nenie Sarze

Farmea

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

49000 Angers
Francuzsko

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 avenue du Midi

63800 Cournon d’ Auvergne
Francuzsko

Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Franctizsko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a licku musi obsahovat’ nadzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

e Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku su
stanovené v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7
smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom
portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

¢ Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované Cinnosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré s podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registraénej
dokumentécie a vo vsetkych d’alich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:



na ziadost’ Europskej agentary pre lieky,

vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KRABICKA OBSAHUJUCA 1 FECASKU SO 100 ROZPUSTNYMI TABLETAMI KIGABEQ
100 MG

1. NAZOV LIEKU

Kigabeq 100 mg rozpustné tablety
vigabatrin
Pre deti od 1 mesiaca do menej ako 7 rokov

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda rozpustna tableta obsahuje 100 mg vigabatrinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Rozpustné tablety

100 rozpustnych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie a pouzitie do zaltidka.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ORPHELIA Pharma SAS
55 rue de Rivoli

75001 Pariz

Franctzsko

| 12.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/18/1302/001

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Kigabeg 100 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU NA FEASI OBSAHUJUCEJ 100 ROZPUSTNYCH TABLIET
KIGABEQ 100 MG

1. NAZOV LIEKU

Kigabeq 100 mg rozpustné tablety
vigabatrin
Pre deti od 1 mesiaca do menej ako 7 rokov

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda rozpustna tableta obsahuje 100 mg vigabatrinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Rozpustné tablety

100 rozpustnych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie a pouzitie do zaludka.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE




11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ORPHELIA Pharma SAS

12.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/18/1302/001

13. CIiSLO SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KRABICKA OBSAHUJUCA 1 FECASKU S 50 ROZPUSTNYMI TABLETAMI KIGABEQ
500 MG

1. NAZOV LIEKU

Kigabeq 500 mg rozpustné tablety
vigabatrin
Pre deti od 1 mesiaca do menej ako 7 rokov

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda rozpustna tableta obsahuje 500 mg vigabatrinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Rozpustné tablety

50 rozpustnych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.
Peroralne pouzitie a pouzitie do zaltidka.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ORPHELIA Pharma SAS
55 rue de Rivoli

75001 Pariz

Franctzsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/18/1302/002

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Kigabeq 500 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE OBALU NA FEASI OBSAHUJUCEJ 50 ROZPUSTNYCH TABLIET KIGABEQ
500 MG

1. NAZOV LIEKU

Kigabeq 500 mg rozpustné tablety
vigabatrin
Pre deti od 1 mesiaca do menej ako 7 rokov

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda rozpustna tableta obsahuje 500 mg vigabatrinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Rozpustné tablety

50 rozpustnych tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA LIEKU

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Peroralne pouzitie a pouzitie do zaludka.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUS{ UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE




10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ORPHELIA Pharma SAS
55 rue de Rivoli

75001 Pariz

Franctzsko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/18/1302/002

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM




B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA



Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

Kigabeq 100 mg rozpustné tablety
Pre deti od 1 mesiaca do menej ako 7 rokov

Kigabeq 500 mg rozpustné tablety
Pre deti od 1 mesiaca do menej ako 7 rokov

vigabatrin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako podate tento liek svojmu diet’at’u,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany vasmu dietat'u. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vase diet’a.

- Ak sa u vasho diet'at’a vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéara alebo
lekéarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Kigabeq a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet'a pouzijete Kigabeq
Ako podavat’ Kigabeq

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kigabeq

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wbdpE

=

Co je Kigabeq a na ¢o sa pouziva

Kigabeq obsahuje vigabatrin a pouZziva sa na lie¢bu dojciat a deti vo veku od 1 mesiaca do menej ako
7 rokov. Pouziva sa na lie¢bu detskych ki¢ov (Westov syndrom) alebo spolu s d’al$imi liekmi na
epilepsiu na lie¢bu ¢iastocnej epilepsie, ktora nie je v sucasnej lieCbe dostatocne kontrolovana.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a pouZijete Kigabeq

Nepodavajte Kigabeq:
- ak je vase diet’a alergické na vigabatrin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako podate Kigabeq, obrat'te sa na svojho detského lekara, ak vase diet’a:

- ma alebo malo v minulosti depresiu alebo iné psychické ochorenie

- malo problémy s oblickami, pretoze by sa u neho mohli vyvinat’ priznaky, akymi su sedacia
alebo zmitenost’

- malo akékol'vek problémy s oCami.

Pri lieCbe vigabatrinom sa moze vyskytnut strata zraku (strata zraku z okrajov zorného pol'a vasho
dietata). Mali by ste tito moznost’ prediskutovat’ s lekdrom skor, ako vase dieta zacne liecbu a lekar
vam povie, ako zistit’ tento vedl'ajsi ucinok. Tato strata zorného pol'a mbze byt zavazna a trvala, preto
musi byt’ zistend vcas, aby sa zabranilo progresii. Po ukonceni liecby moze zhorSovanie straty zorného



pol'a pokracovat. Je dolezité, aby ste okamzite povedali svojmu lekarovi, ked’ nastane zmena zraku
vasho dietat’a. Lekar skontroluje zorné pole vasho diet’at’a skor, ako vase dieta za¢ne uzivat’
vigabatrin a pocas lieCby pokracuje v pravidelnych kontrolach.

Ak sa u vasho dieta objavia priznaky, akymi st ospalost’, znizené vedomie a pohyby (stupor) alebo
zmitenost', povedzte to vaSmu detskému lekarovi, ktory moze znizit' davku alebo zastavit’ lieCbu
Kigabegom.

U mensieho poctu l'udi, ktori boli lieeni liekmi na epilepsiu, akym je vigabatrin, sa vyskytli
myslienky na zranovanie sa alebo samovrazdu. Pozrite sa na priznaky naznacujuce takéto myslienky:
naruseny spanok, strata chuti do jedla alebo ubytok telesnej hmotnosti, izolacia, strata zaujmu o
obl'ibené aktivity.

Ak sau vasho dietata vyskytnu tieto priznaky, okamzite kontaktujte detského lekara.

Pohybové poruchy sa m6zu vyskytntit’ u malych deti lieCenych na detské kfée (Westov syndrom). Ak
spozorujete u vasho dietata nezvycajné pohyby, povedzte to svojmu detskému lekarovi, ktory moze
zmenit’ liecbu.

Ak vasmu dietat'u boli vykonané alebo budu vykonané laboratdrne testy, povedzte to svojmu
detskému lekarovi, pretoze tento lick modze sposobit’ abnormalne vysledky.

Ak sa stav vasho dietata nezlepsi v priebehu mesiaca po zacati uzivania vigabatrinu, musite sa
porozpravat’ so svojim detskym lekarom.

Deti
Nepodavajte tento liek detom mlad$im ako jeden mesiac alebo star§im ako 7 rokov.

Iné lieky a Kigabeq

Ak vase dieta v sucasnosti uziva alebo v poslednom case uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu detskému lekarovi alebo lekarnikovi.

Kigabeq sa nema pouzivat’ v kombinacii s inymi lieckmi, ktoré mozu mat’ vedl'ajsSie ufinky suvisiace s
ocami.

Tehotenstvo a dojcenie
Tento liek nie je ureny na pouzitie u Zien v plodnom veku alebo u doj¢iacich zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vase diet'a nema jazdit’ na bicykli, Splhat’ sa, ani sa z(¢astiiovat’ na nebezpecnych aktivitach, ak pocas
uzivania Kigabequ ma priznaky, akymi st ospalost’ alebo zavraty. Pri niektorych pacientoch, ktori
uzivaju tento liek, sa vyskytli poruchy zraku, ktoré mozu ovplyvnit’ schopnost’ jazdit' na bicykli,
Splhania sa alebo ucasti na nebezpecnych aktivitach.

Kigabeq obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako podavat’ Kigabeq

Vzdy podavajte svojmu dietat’u tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im
isti, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davka
Nikdy sami nemeiite davku. Lekar pripravi davku individualne pre vase diet’a, beruc do tvahy telesnt
hmotnost’ dietat’a.



Kigabeq je k dispozicii vo forme 100 mg alebo 500 mg tabliet, ktoré sa mézu podavat’ spolo¢ne na
vytvorenie spravnej davky pre vase dieta. Vzdy skontrolujte Stitok a vel’kost’ tabliet, aby ste sa uistili,
Ze podavate spravnu davku.

Pri detskych ki¢och (Westov syndrém) je odporacana pociato¢na davka 50 miligramov na kilogram
telesnej hmotnosti denne. Pri rezistentnej parcialnej epilepsii (loziskové zachvaty) je odporicana
pociatocna davka 40 miligramov na kilogram denne. Pocas lieCby upravi lekar davku podl'a potreby.
Ak ma Vase diet’a problémy s oblickami, lekar méze predpisat’ mensiu davku.

V nasledujucej tabul’ke sa uvadza pocet tabliet Kigabeq, ktoré sa maji podavat’ dietat'u podl'a davky
predpisanej vasim detskym lekarom.

Davka Podet tabliet (sila) Podet tabliet (sila)
(mg za dei) Réno Veler

150 Pol tablety (100 mg) Jedna tableta (100 mg)

200 Jedna tableta (100 mg) Jedna tableta (100 mg)

250 Jedna tableta (100 mg) Jeden a pol tablety (100 mg)

300 Jeden a pol tablety (100 mg) Jeden a pol tablety (100 mg)

350 Jeden a pol tablety (100 mg) Dve tablety (100 mg)

400 Dve tablety (100 mg) Dve tablety (100 mg)

450 Dve tablety (100 mg) Dve a pol tablety (100 mg)

500 Pol tablety (500 mg) alebo dve a pol tablety (100 mg) | Pol tablety (500 mg) alebo dve a pol tablety (100 mg)

550 Dve a pol tablety (100 mg) Tri tablety (100 mg)

600 Tri tablety (100 mg) Tri tablety (100 mg)

650 Tri tablety (100 mg) Tri a pol tablety (100 mg)

700 Tri a pol tablety (100 mg) Tri a pol tablety (100 mg)

750 Pol tablety (500 mg) Jedna tableta (500 mg)

800 Styri tablety (100 mg) Styri tablety (100 mg)

850 Styri tablety (100 mg) Styri a pol tablety (100 mg)

900 Styri a pol tablety (100 mg) Styri a pol tablety (100 mg)

950 Styri a pol tablety (100 mg) Jedna tableta (500 mg)
1000 Jedna tableta (500 mg) Jedna tableta (500 mg)
1100 Jedna tableta (500 mg) Jedna tableta (500 mg) a jedna tableta (100 mg)
1200 Jedna tableta (500 mg) a jedna tableta (100 mg) Jedna tableta (500 mg) a jedna tableta (100 mg)
1300 Jedna tableta (500 mg) a jedna tableta (100 mg) Jedna tableta (500 mg) a dve tablety (100 mg)
1400 Jedna tableta (500 mg) a dve tablety (100 mg) Jedna tableta (500 mg) a dve tablety (100 mg)
1500 Jeden a pol tablety (500 mg) Jeden a pol tablety (500 mg)

AKko podavat’ tento liek

Opytajte sa svojho detského lekara, aby vam ukazal, ako tento liek podavat’. Ak si nie ste nie¢im isti,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Kigabeq je uréeny na peroralne podavanie a moze sa uzivat’ pred jedlom alebo po jedle. Tableta sa
moze rozdelit’ na rovnaké polovice.

Na pripravu roztoku pouzite len vodu.

e Do pohara alebo poharika nalejte jednu alebo dve ¢ajové lyzicky (asi 5 az 10 ml) vody

e Do vody pridajte spravnu davku tabliet lieku Kigabeq (celé alebo polovice).

e Pockajte, az sa tableta uplne rozpadne. Trva to menej ako minutu, ale mézete to zrychlit’ jemnym
ruénym mieSanim zmesi




e Zmes bude belava a zakalena. To je normalne a zakalena je preto, Ze tableta obsahuje niektoré
pomocné latky, ktoré sa uplne nerozpustaju

e Podajte zmes okamzite vaSmu dietat'u priamo z pohara alebo poharika

e Ak vaSe diet'a nemoéze pit’ z pohara alebo poharika, mézete pouzit’ injekénu striekacku na jemné
vstreknutie zmesi do st vasho dietata, pricom davajte pozor, aby ste ho neudusili: sed’te priamo
pred a pod nim, aby malo hlavu naklonenu dopredu a podavajte zmes proti jeho tvari

e  Oplachnite pohar alebo poharik jednou alebo dvoma ¢ajovymi lyzickami (asi 5 az 10 ml) vody a
podajte to svojmu dietat’u, aby ste sa ubezpecili, Ze diet’a dostane vSetok liek

e Ak dieta nemdze prehitat, zmes sa moze podat’ do zaliidka pomocou trubice a vhodnej strickacky.
Trubica sa ma oplachnut’ 10 ml vody.

Ak vaSe diet’a uzije prilis vela lieku Kigabeq

Ak vase dieta nahodne uzije prili$ vel’a tabliet Kigabeq, ihned’ to oznamte lekéarovi alebo chod’te do
najbliz§ej nemocnice alebo informac¢ného strediska pre jedy. Mozné priznaky predavkovania zahrhaja
ospalost’ alebo znizenu troven vedomia.

Ak zabudnete podat’ svojmu dietat’u Kigabeq

Ak zabudnete podat’ davku Vasmu dietat'u, podajte ju hned’, ako si na to spomeniete. Ak sa uz blizi
¢as podania d’al$ej davky, podajte len jednu davku. Nepodavajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili
vynechané tablety.

Ak prestanete vaSmu diet’at’u podavat’ Kigabeq

Neprestavajte podavat’ tento liek bez toho, aby ste sa poradili so svojim detskym lekarom. Ak sa lekar
rozhodne lie¢bu ukoncit’, odporuc¢i vam postupne znizovat’ davku. Neprestavajte nahle, pretoze to
moze spdsobit’ u diet'at’a zachvaty.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas uzivania lieku Kigabeq m6zu mat’ niektori pacienti viac zachvatov (kf¢ov). Ak sa to stane,
okamzite kontaktujte svojho detského lekara.

Zavazné vedlajsie ucinky

Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak ma vase dieta tieto priznaky:

Vel'mi Casté vedlajSie Gi¢inky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 o0sdb):

- Zmeny zorného pol’a - priblizne 33 zo 100 pacientov liecenych vigabatrinom moéze mat’ zmeny
zorného pola (zGizené zorné pole). Tato porucha zorného pol'a sa moze pohybovat’ od miernej az
po zavaznu. Zvycajne sa to zisti azZ po mesiacoch alebo rokoch lieCby vigabatrinom. Zmeny
zorného pol'a mézu byt trvalé, preto je dolezité ich skontrolovat’ veas, aby sa zabranilo
progresii. Ak ma vasSe diet’a poruchy videnia, okamzite kontaktujte svojho detského lekara alebo
nemaocnicu.

DalSie vedPajsie uinky su:

Vel'mi Casté vedlajSie ¢inky (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 o0sob):
excitacia alebo nepokoj
Unava a vyrazna ospalost’
bolest’ kibov

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihnat’ az 1 osobu z 10 0s6b)
bolest’ hlavy.
zvysenie telesnej hmotnosti
triaska (tremor)
opuch (edém)
z&vraty



pocit necitlivosti alebo tfpnutia (brnenie a mravcenie)

znizena koncentracia a pamat’

psychické problémy vratane agresie, nervozity, podrazdenosti, depresie, poruchy myslenia a
podozrievanie bez priciny (paranoja) a insomnia. Tieto vedlajsie Gcinky sa zvycajne zastavia,
ked’ sa znizia davky vigabatrinu alebo sa liek postupne vysadi. Davku vSak nesmiete znizovat’
bez toho, aby ste sa najprv neporadili so svojim detskym lekarom. Kontaktujte lekara, ak vase
dieta ma tieto psychologické ucinky

nevolnost’ (napinanie na vracanie), vracanie a bolest’ brucha

rozmazan¢ videnie, dvojité videnie a nekontrolovany pohyb oka, ¢o moze spdsobit’ zavrat
porucha reci

znizenie poctu Cervenych krviniek (anémia)

vypadavanie vlasov (alopecia)

Menej Casté vedlajSie uCinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
nedostato¢na koordinacia alebo tapanie
zavaznejSie psychologické problémy, akym je pocit vzruSenia alebo nadmerného vzrusenia,
ktoré sposobuje nezvycajné spravanie a pocit oddelenia od reality
kozna vyrazka

Zriedkavé vedlajsie u¢inky (mozu postihnut’ aZ 1 osobu z 1 000 0sbb)
zavazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje opuch tvare alebo hrdla. Ak ma vase diet’a tieto
priznaky, okamzite to povedzte svojmu detskému lekarovi
zihl'avka alebo zihl'avova vyrazka
vyrazna sedacia (ospalost’), stupor (meravost’) a zmitenost’ (encefalopatia). Tieto vedl'ajsie
ucinky sa zvycajne zastavia, ked’ sa znizia davky alebo sa liek postupne vysadi. Davku vsak
nesmiete znizovat’ bez toho, aby ste sa najprv neporadili so svojim detskym lekéarom.
Kontaktujte detského lekara, ak vase dieta ma tieto psychologické ucinky
pokus o samovrazdu
iné problémy s oCami, akou je porucha sietnice, sposobujtica napriklad zl¢ videnie v noci a
tazkosti s nastavovanim z jasnych do tmavych oblasti, nahla alebo nevysvetliteI'na strata zraku,
citlivost’ na svetlo

Vel'mi Casté vedlajsie i€inky (m6zu postihovat az 1 z 10 000 osob):
d’alSie problémy s o¢ami, akym sl bolest’ v oCiach (opticka neuritida) a strata zraku vratane
farebného videnia (opticka atrofia)
halucinacie (pocit, videnie alebo poc¢livanie veci, ktoré neexistuji)
problémy s pecenou

nezname (¢astost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

- pohybové poruchy a abnormality pri vySetreni mozgu magnetickou rezonanciou (MRI) u
malych dojciat lieCenych na detské kice
opuch ochrannej vrstvy nervovych buniek v ¢asti mozgu pri pozorovani na snimkach MR,
hlavne u dojciat
zhorSenie zraku

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekéara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajich Gi¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kigabeq

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fl'asticke. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci. Tento liek sa musi pouzit’ do 100 dni po
prvom otvoreni flase.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Roztok sa ma podéavat’ okamzite po priprave.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kigabeq obsahuje

- Liecivo je vigabatrin.

- Jedna rozpustna tableta lieku Kigabeq 100 mg obsahuje 100 mg vigabatrinu
- Jedna rozpustna tableta lieku Kigabeq 500 mg obsahuje 500 mg vigabatrinu
- Dalgie zlozky su: krospovidén typu B, manitol, stearylfumaran sodny

AKko vyzera liek Kigabeq a obsah balenia
Kigabeq st biele ovalne rozpustné tablety.

Velkost’ 100 mg tabliet: 9,4 mm x 5,3 mm
Velkost’ 500 mg tabliet: 16,0 mm x 9,0 mm

Vysledny roztok je belavy a zakaleny.

Velkosti balenia:
Kigabeq 100 mg sa dodava v baleniach so 100 rozpustnymi tabletami.
Kigabeq 500 mg sa dodava v baleniach so 50 rozpustnymi tabletami.

Driitel’ rozhodnutia o registracii
ORPHELIA Pharma SAS

55 rue de Rivoli

75001 Pariz

Franctzsko

Vyrobca
FARMEA
10 rue Bouché-Thomas ZAC d'Orgemont

49000 Angers
Franctzsko

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 avenue du Midi

63800 Cournon d’Auvergne
Francuzsko

Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Franctzsko

Ak potrebujete aktiikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:



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

bbarapus
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Ceska republika
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +331427708 18

Danmark
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Deutschland

Orphalan GmbH

Karlsplatz 3

80335 Miinchen

E-mail: info@orphalan.com

Eesti

ENTAFARMA

Klonény vs. 1,

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

e-mail: info@entafarma.lt

EALGOO
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Espafia
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

France

Orphalan SAS

55 rue de Rivoli

75001 Paris

E-mail: info-france@orphalan.com

Lietuva
ENTAFARMA
Klonény vs. 1,

LT-19156 Sirvintai dist. munic.

Tel. +370 382 33001
e-mail: info@entafarma.lt

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

Magyarorszag
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Malta
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Nederland
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Norge
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Osterreich

Orphalan GmbH

Karlsplatz 3

80335 Miinchen
Deutschland

E-mail: info@orphalan.com
Polska

ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +331427708 18

Portugal
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18


mailto:info@entafarma.lt
mailto:info@entafarma.lt

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: +331427708 18

Latvija
ENTAFARMA
Klonény vs. 1,

LT-19156 Sirvintai dist. munic.

Tel. +370 382 33001
e-mail: info@entafarma.lt

Roménia
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Slovenija

Lenis farmacevtika d.o.o.
Litostrojska cesta 52
1000 Ljubljana

Email: info@lenis.si

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu



mailto:info@lenis.si
mailto:info@entafarma.lt
http://www.ema.europa.eu/
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