SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Sabrilex 500 mg filmuhudadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 500 mg vigabatrin.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhuduo tafla.

Hyvit til beinhvit spordskjulaga, tvikupt tafla med deiliskoru a annarri hlid og ,,Sabrilex* greypt 1 hina
hlidina.

Deiliskoran er eingdngu til pess ad hagt sé ad skipta téflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en ekki til
pess a0 skipta henni i jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Meodferd asamt 60rum flogaveikilyfjum hja sjuklingum me0 flokna flogaveiki (resistant partial epilepsy)
med eda an sidkominna alfloga, pad er pegar allar adrar videigandi lyfjasamsetningar hafa reynst
ofullnaegjandi eda polast ekki.

Lyfid er notad eitt sér vid medferd a frumbernskuflogum (West-heilkenni).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis sérfreedingar i flogaveiki, taugasjukdomum eda taugasjikdomum barna mega hefja medferd med
Sabrilex. Framhaldsmeoferd a4 ad vera undir eftirliti sérfraedinga i flogaveiki, taugasjukdémum eda
taugasjukdomum barna.

Skammtar

Sabrilex er tekid inn einu sinni til tvisvar sinnum & s6larhring og pad ma taka fyrir eda eftir maltio.

Ef ekki naest marktaek klinisk framfor & stjornun flogaveikinnar eftir fullnaegjandi tilraunir 4 ekki ad halda
vigabatrin medferd afram. Heetta 4 notkun vigabatrins smam saman undir ndkveemu eftirliti leeknis.
Kliniskt marktaekar framfarir komu venjulega fram innan 2 til 4 vikna hja sjuklingum med frumbernsku-
flog og innan 12 vikna hja sjuklingum med flokna pralata flogaveiki.

Fullordnir

Héamarksahrif koma yfirleitt fram vid skammtinn 2-3 g/sélarhring. 1 g upphafsskammti 4 a0 bacta vid

flogaveikilyfjameodferd sjuklingsins. Solarhringsskammta 4 sidan ad auka um 0,5 g med viku millibili, had
svorun og poli sjuklings fyrir lyfinu. Mesti radlagdour skammtur er 3 g a so6larhring.



Engin bein fylgni er 4 milli plasmapéttni og verkunar. Verkunarlengd lyfsins er had hrada endurmyndunar
GABA transaminasa fremur en péttni lyfsins i plasma (sja einnig kafla 5.1 og 5.2).

Born

Flokin flogaveiki
Radlagdur upphafsskammtur hja nyburum, bérnum og unglingum er 40 mg/kg/sélarhring.
Vidhaldsskammtur med hlidsjon af likamspyngd er:

Likamspyngd: 10-15kg  0,5-1 g/solarhring
15-30kg  1-1,5 g/solarhring
30-50kg  1,5-3 g/solarhring
>50kg 2-3 g/s6larhring

Ekki skal gefa steerri skammt en radlagdan hamarksskammt fyrir hvern pyngdarflokk.

Einlyfjamedfero vio frumbernskuflogum (West-heilkenni)

Radlagdur upphafsskammtur er 50 mg/kg/solarhring. Auka ma skammta smam saman 4 einni viku upp i
pennan skammt ef pess gerist porf. Skammtar allt ad 150 mg/kg/solarhring hafa verid notadir og polast
vel.

Aldradir og sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

bar sem brotthvarf vigabatrins verdur um nyru a ad gata vartdar pegar lyfid er gefio 6ldrudum og
sérstaklega hja sjuklingum med kreatinintthreinsun undir 60 ml/min. IThuga skal breytingu 4 skdmmtum
e0a tidni peirra. Pessum sjuklingum getur nagt leegri viohaldsskammtur. Fylgjast skal med aukaverkunum
hja sjuklingum eins og réandi ahrifum og ringlun (sja kafla 4.4 og kafla 4.8).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir vigabatrini eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vido notkun

Ekki skal hefja medferd med Sabrilex einu sér nema pegar um frumbernskuflog er ad rada.

Greint hefur verid fra harri tidni sjonsvidsskerdingar (Visual Field Defects(VFD)) hja
sjuklingum sem fa vigabatrin (um 1/3 sjiklinga). I kafla 5.1 er tafla med tidnitolum Gr opinni
kliniskri rannsokn. Sjonsvidsskerding kemur yfirleitt fram eftir nokkurra manada eda ara
medferd med vigabatrini. Sjonsvidsskerding getur verid veruleg. Flestir sjuklingar med
skerdingu, stadfesta med sjonsvidsmelingum, hafa verid einkennalausir. Pvi er einungis haegt ad
greina pessa aukaverkun med kerfisbundnum sjonsviosmalingum sem er venjulega adeins heaegt
hja sjuklingum eldri en 9 ara. Hja ungbérnum, bérnum og hja peim sem ekki er haegt ad
sjonsvidsmela skal ihuga sjonurafrit, sjonhimnusneidmynd (optical coherence tomography
(OCT)) og/eda adrar adferdir sem henta sjuklingnum.

Sjuklingar eiga ad gangast undir kerfisbundna skodun pegar notkun vigabatrins hefst og
reglulega eftir pad til ad greina sjonsvidsskerdingu og skerdingar 4 sjonskerpu.

Sjonmeling er radlogo i upphafi (ekki seinna en 4 vikum eftir ad medferd med vigabatrini
hefst), a 3 til 6 manada fresti medan & medferd stendur og u.p.b. 3 til 6 manudum eftir ad
medferd lykur.




Fyrirliggjandi gogn benda til pess ad sjonsvidsskerding gangi ekki til baka, jafnvel p6tt notkun
vigabatrins sé hatt. Ekki er haegt ad utiloka ad sjonsvidsskerding versni eftir ad medferd er haett.

bess vegna 4 einungis ad nota vigabatrin eftir nakvaemt mat 4 4vinningi og dhattu samanborid
vid onnur lyf.

Vegna hettu a sjonskerdingu skal tafarlaust minnka skammta smam saman ef engar marktakar
framfarir koma fram eftir a0 medferd hefur stadid yfir nogu lengi. Endurmeta skal reglulega
svorun sjuklingsins vid vigabatrin medferdinni og pdrfinni ad halda medferd afram.

Notkun vigabatrins er ekki radl6gd handa sjuklingum med einhverja kliniskt markteka
sjonsvidsskerdingu.

Sjonsvidsskerding (Visual Field Defects (VED))

A grundvelli fyrirliggjandi gagna er hefdbundid mynstur sammidjuskerding sjonsvids beggja augna, sem
er venjulega meira aberandi midlagt en hlidlaegt. A midjusjonsvidi (innan 30 grada fra midju), sést oft
hringlaga midlaeg skemmd. b6 hefur sjonsvidsskerding, sem greint hefur verid fra hja sjuklingum sem taka
vigabatrin, veri0 allt fra pvi ad vera vag upp i alvarleg. Alvarleg tilfelli geta einkennst af rérsyni. Einnig
hefur verid greint fra blindu i alvarlegri tilfellum.

Flestir sjuklinganna me0 skerdingu stadfesta med sjonsvidsmaelingu hofou ekki sjalfir tekid eftir neinum
einkennum adur, jafnvel pegar alvarleg skerding kom fram vid sjonsvidsmaelingu.

Fyrirliggjandi visbendingar gefa til kynna ad sjonsvidsskerding gangi ekki til baka, jatnvel p6tt notkun
vigabatrins sé heatt. Ekki er hagt a0 utiloka ad sjonsvidsskerding versni eftir ad medferd er heett.

Sameinud gdgn ur tidnirannsoknum benda til pess ad allt ad pvi 1/3 hluti sjiklinga sem faer vigabatrin
medferd hafi sjonsvidsskerdingu. Karlar gaetu verid i meiri haettu en konur. [ kafla 5.1 er tafla med
tidnitélum Gr opinni kliniskri rannsokn. I pessari rannsékn var synt fram a hugsanleg tengsl dhattunnar 4
sjonsvidsskerdingu og Utsetningu vigabatrins, baedi hvad vardar solarhringskammt

(fra 1 g til meira en 3 g) sem og lengd medferdar (dhaettan er mest & fyrstu premur arunum).

Adur en medferd med vigabatrini hefst eiga allir sjiklingar ad gangast undir sjonsvidsrannsokn hja
augnlaekni.

Réodlagt er a0 augnleeknir med sérpekkingu i tilkun nidurstada fyrir sjonsvid og getu til ad framkvama
utvikkada dbeina sjonbotnsspeglun a sjonhimnu, sjai um eftirlit 4 sjoninni. bPar sem erfitt er ad sjonmala
ungborn getur sjonskerding verid ogreind par til hin er ordin alvarleg. Sjonsvidsrannsokn og/eda RNFL
mat med sjonhimnusneidmynd er radlo6gd i upphafi hja sjuklingum sem fa vigabatrin (i sidasta lagi

4 vikum eftir ad meodferd er hafin med vigabatrini), 4 3 til 6 manada fresti medan a medferd stendur og
u.p.b. 3 til 6 manudum eftir ad medferd lykur. Greiningaradferdin skal vera einstaklingsmidud og had
kliniskum adstedum.

Hja fullordnum og samvinnupydum bérnum er meelt med sjonsvidsmelingu, helst sjalfvirkri
sjonsvidsmelingu. Vidbotarmalingar geta einnig verid raflifedlisfreedilegar (t.d. sjonurafrit, myndgreining
4 sjonhimnu (t.d. sjonhimnusneidmynd [OCT]) og/eda adrar adferdir sem henta sjiklingnum. Sjuklingar
sem ekki er haegt ad mala mega halda medferd afram samkveaemt klinisku mati, samhlida vioeigandi
radleggingum. Vegna breytileika verdur ad tulka nidurstddur augnskodana med vartid og radlagt er ad
endurtaka meelingu ef nidurstédurnar eru 6edlilegar eda ekki haegt ad lesa Gr peim. Endurtekid mat & fyrstu
vikum medferdarinnar er radlagt til a0 akveda hvort og i hvada meli haegt sé ad na endurtakanlegum
nidurstddum og til ad leidbeina um val & videigandi aframhaldandi eftirliti fyrir sjuklinginn.
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Gefa a sjuklingi og/eda forradamanni nakvama lysingu a tidni og vandamalum sjonsvidskerdingar vid
vigabatrin medferd. Radleggja 4 sjuklingum ad tilkynna um allar nyjar sjontruflanir og einkenni sem
tengja ma skerdingu sjonsvios. Ef einkenni tengd sjon koma fram, 4 ad visa sjuklingi til augnlaeknis.

Ef skerding sjonsvids kemur fram vid eftirlit, a ad thuga hvort hatta eigi notkun vigabatrins smam saman.
Ef akveoid er ad halda medferd afram, skal thuga tidara eftirlit (sjonsvidsmelingar) til pess ad greina
versnun eda skemmdir sem valdid gatu blindu.

Vigabatrin etti ekki ad nota samhlida 60rum lyfjum sem hafa eiturahrif & sjonu.

Sjénskerpa

Tidni skerdingar 4 sjonskerpu hja sjuklingum sem fa medferd med vigabatrini er ekki pekkt.
Sjonhimnusjukdomur, pokusyn, sjonryrnun eda sjontaugabodlga geta valdid skerdingu a sjonskerpu (sja
kafla 4.8). Skooa skal sjonina med sjonskodun adur en medferd med vigabatrini hefst og 4 6 manada fresti

4 medan medferdinni stendur.

Tauga- og gedsjukdoémar

Med hlidsjon af nidurstodum tr dyrarannsoknum 4 oryggi af notkun lyfsins (sja kafla 5.3), er malt med
nakvaemu eftirliti hvad vardar aukaverkanir 4 taugakerfi hja sjuklingum sem nota vigabatrin.

Mjdg sjaldan hefur verid greint fra einkennum heilakvilla eins og verulegri slevingu, hugstoli og ringlun 1
tengslum viod osértaeka haegbylgjuvirkni a heilarafriti fljotlega eftir ad vigabatrin medferd hofst. Medal
pess sem aukid getur haettu & pessu er staerri upphafsskammtur en radlagdur er, hradari skammtaaukning i
steerri prepum en radlagt er og nyrnabilun. Petta hefur gengid til baka eftir minnkun skammta eda eftir ad
vigabatrin medferd hefur verio hatt (sja kafla 4.8).

Greint hefur veri0 fra tilfellum um 6edlilegar nidurstodur segulomunar, einkum hja ungbérnum sem fa
medferd med storum skdommtum af vigabatrini vid frumbernskuflogum. Kliniskt mikilveegi pess er a
pessari stundu 6pekkt. Ad auki hefur verid greint fra tilfellum bjigs innan mergslidurs, sérstaklega hja
ungbérnum sem fa medferd vid frumbernskuflogum (sja kafla 4.8 og 5.3). Greint hefur verio fra pvi ad
bjlgur innan mersgliours gangi til baka eftir a0 lyfjagjof er haett, og pvi er meelt med ad hactta gjof
vigabatrins smatt og smatt pegar bjugur innan mergslidurs kemur fram.

Greint hefur verio fra hreyfiroskunum eins og trufladri védvaspennu, hreyfitregdu og ofstelingu hja
sjiklingum sem fa medferd vid frumbernskuflogum. Avinning/ahzttu af notkun vigabatrin skal meta i
hverju tilviki fyrir sig. Ef nyjar hreyfiraskanir koma fram vid medferd med vigabatrini skal ithuga ad
minnka skammta eda hatta medferd smam saman.

Svo sem vid 4 um Onnur flogaveikilyf geta sumir sjuklingar fundid fyrir aukinni tidni floga eda nyjum
geroum floga vid vigabatrin medferd (sja kafla 4.8). Pessi fyrirbrigdi geta einnig verio afleiding
ofskommtunar, leekkunar 4 plasmapéttni flogalyfja sem notud eru samtimis eda um pversagnakennd
(paradoxical) ahrif getur verid ad reda.

Eins og 4 vid um onnur flogaveikilyf geta flog komid fram ad nyju (rebound effect) ef notkun er
skyndilega haett. Ef sjuklingur 4 ad heatta 4 vigabatrin medferd er radlagt ad pad sé gert med pvi ad minnka
skammta smam saman a 2-4 vikna timabili.

Vigabatrin 4 ad nota med varud hja sjaklingum med sdgu um gedsjukdom, punglyndi eda
hegounarvandamal. Greint hefur verid fra gedsjukdomum (t.d. asingi, punglyndi, 6edlilegum hugsunum,



veenisyki) vi0 vigabatrin medferd. Petta gerdist baedi hja sjuklingum med og an sdgu um gedsjukdoma og
gekk venjulega til baka pegar vigabatrin skammtar voru minnkadir eda notkun lyfsins hatt smam saman.

Sjalfvigshugsanir og sjalfsvigshegdun

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun hja sjuklingum sem hafa verid
medhondladir med flogaveikilyfjum vid mismunandi 4bendingum. I safngreiningu 4 slembirédudum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu sem gerd var 4 flogaveikilyfjum kom fram litid eitt aukin hetta &
sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegoun. Ekki er vitad hvad veldur pessari hattu og fyrirliggjandi gdgn
utiloka ekki moguleika a aukinni aheettu i tengslum vid notkun vigabatrins.

bvi skal fylgjast med visbendingum um sjalfsvigshugsanir og sjalfsvigshegdun hja sjuklingum og ihuga
videigandi medferd. Sjuklingum (og adstandendum peirra) skal bent a ad leita til leeknis samstundis ef
fram koma visbendingar um sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun.

Aldradir og sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

bar sem brotthvarf vigabatrins verdur um nyru, skal geeta vartidar hja sjiklingum med kreatininuthreinsun
undir 60 ml/min. og hja 6ldrudum. Hja pessum sjuklingum & ad fylgjast vandlega med aukaverkunum eins
og slevingu og ringlun (sja kafla 4.2).

Samhlidanotkun vigabatrins og klonazepams getur aukid roéandi ahrif.
Ihuga skal vandlega naudsyn samhlidanotkunar.

Sabrilex filmuhudadar toflur innihalda natrium. Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af
natrium 1 hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

bar sem vigabatrin er hvorki umbrotid né proteinbundid og orvar ekki cytokrom P-450 ensim i lifur, sem
umbrjota lyf, eru milliverkanir vid 6nnur lyf 6liklegar. P6 hefur komid fram i kliniskum
samanburdarrannsOknum stigvaxandi 16%-33% minnkun plasmapéttni fenytoins. Ekki er enn vitad
nakvemlega um edli pessara milliverkana en i flestum tilvikum er 6liklegt ad peer skipti mali i
medferdinni.

Einnig hefur verio fylgst med plasmapéttni karbamazepins, fendbarbitons og natriumvalproats i kliniskum
samanburdarrannsoknum og hafa engar kliniskt markteekar milliverkanir komid fram.

Vigabatrin getur leitt til minnkadrar maldrar virkni alaninaminétransferasa (ALT) og i minna maeli
aspartataminotransferasa (AST) i plasma. Greint hefur verid fra pvi ad baling & ALT hafi verid fra 30% til
100%. bvi geta pessi lifrarprof verid dareidanleg hja sjuklingum sem nota vigabatrin (sja kafla 4.8).

Vigabatrin getur aukid magn aminésyra i pvagi, sem hugsanlega geta gefio falska jakvada svorun i
rannsoknum 4 dkvednum arfgengum efnaskiptasjokdomum (t.d. alfa-amindadipik pvagsyringu).

Samhlidanotkun vigabatrins og klénazepams getur aukid réandi ahrif.
Ihuga skal vandlega naudsyn samhlidanotkunar.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ahcetta tengd flogaveiki og flogaveikilyfjum

Tidni faedingargalla er tvo-til prefalt haerri hja bornum maedra sem medhdndladar eru med

flogaveikilyfjum en almennt gerist. Algengast er skar0 i vor, hjarta- og a&dagallar og gallar i taugapipu.
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Tioni fedingargalla getur verid aukin vid fjollyfjamedferd midad vid einlyfjamedferd, pvi er mikilvaegt ad
beita einlyfjamedferd pegar mogulegt er.

Bjoda 4 konum sem geta ordid barnshafandi eda eru a barneignaraldri sérfrediradgjof. Endurskoda skal
porf fyrir flogaveikilyfjamedferd ef barneignir eru radgeroar.

Ef sjuklingur verdur barnshafandi a ekki ad stoova arangursrika flogaveikilyfjamedferd skyndilega par
sem versnun sjukddémsins getur verid skadleg fyrir médur og fostur.

Ahcetta tengd vigabatrini

Fyrirliggjandi upplysingar um konur 4 medgdéngu sem hafa verid ttsettar fyrir vigabatrini hafa synt fravik
(meofaedd fravik eda fosturlat) hja bornum meedra sem toku vigabatrin. Vegna takmarkadra upplysinga og
vegna samhlida notkunar annarra flogaveikilyfja er ekki er hagt ad draga otviraeda alyktun um pad hvort
vigabatrin valdi aukinni hattu 4 vansképun pegar pad er notad 4 medgongu.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 exlun (sja kafla 5.3).

Ekki mé nota Sabrilex 4 medgdngu nema medferd med vigabatrini sé naudsynleg vegna sjukdoémsastands
konunnar.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um hugsanlega sjonsvidsskerdingu hja bornum sem hafa verio utsett
fyrir vigabatrini 4 medgongu.

Brjostagjof

Vigabatrin skilst ut 1 brjostamjolk. Ekki liggja fyrir naegar upplysingar um ahrif vigabatrins 4 born sem eru
4 brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda
a grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda haetta/stoova timabundid medferd med Sabrilex.

Frj6semi
Frjosemisrannsoknir & rottum hafa ekki synt ahrif a frjosemi karl- og kvendyra (sja kafla 5.3).

4.7 Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

Almenna reglan er ad sjuklingum med émedhdndlada flogaveiki er ekki leyft ad aka eda hafa um hond
vélar sem geta verid haettulegar. I [josi pess ad syfja hefur komid fram i kliniskum rannséknum & Sabrilex,
4 a0 vara sjukling vid pessum moguleika 1 upphafi medferdar.

{ tengslum vid Sabrilex hefur oft verid greint fra sjonsvidsskerdingu sem getur haft markteek ahrif 4 haefni
til aksturs og notkunar véla. Rannsaka 4 sjuklinga me0 tilliti til pess hvort sjonsvidsskerding er fyrir hendi
(sja einnig kafla 4.4). Sjuklingar eiga a0 gacta sérstakrar varudar vi0 akstur, notkun véla og vid ahattusom
storf.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um Oryggi

Oft hefur verid tilkynnt um sjonsvidsskerdingu, allt fra vaegri til alvarlegrar, hja sjuklingum sem nota
vigabatrin. Alvarleg tilvik geta valdid fotlun. Skerdingin kemur yfirleitt fram manudum til arum eftir ad
vigabatrin medferd hofst. Heildargdgn r tidnirannsoknum benda til pess ad allt ad 1/3 hluti sjiklinga sem
feer vigabatrin medferd verdi fyrir sjonsvidsskerdingu (sja einnig kafla 4.4).

Um 50% sjuklinga i kliniskum samanburdarrannsoknum hafa fengid aukaverkanir vid vigabatrin medferd.
Hja fullordnum tengdust peer adallega midtaugakerfi, til demis réandi ahrifum, syfju, preytu og skertri



einbeitingu. Hins vegar er asingur eda gedshrearing algeng hja bérnum. Tidni pessara aukaverkana er
yfirleitt haerri i upphafi medferdar og minnkar med timanum.

Svo sem vid 4 um onnur flogaveikilyf getur tioni floga aukist hja sumum sjuklingum, p. & m. siflog (status
epilepticus), pegar peir nota vigabatrin. Sjiklingar med vodvakippaflog (myoclonic seizures) geta verid i
sérstakri haettu hvad petta vardar. I einstaka tilvikum geta voovakippaflog komid fram eda versnad.

Tafla yfir aukaverkanir

Tioniflokkadar aukaverkanir, samkveaemt eftirfarandi flokkun:
Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgafar
(= 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki hagt ad deetla tioni ut
fra fyrirliggjandi gdgnum).

Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgaefar | Koma Tioni ekki pekkt
algengar orsjaldan
fyrir
Blod og eitlar blodleysi
Gedreen gedshraring, 6lmhugur, sjalfsvigstilraunir | Ofskynjan
vandamal* arasarhneigg, gedhax0, ir
taugaostyrkur, gedsjukdomar
punglyndi,
vaenisyki,
svefnleysi
Taugakerfi syfja talgalli, 6samhafing heilakvilli** sjontaug- | oedlilegar
hofudverkur, voova- arproti nidurstoour viod
svimi, hreyfinga segulomun a
dodi/naladofi, heila, bjugur
athyglisbrestur innan mergsliours
og skert minni, (sérstaklega hja
gedtruflanir ungbdérnum) (sja
(brengladar kafla 4.4 og 5.3).
hugsanir), Hreyfiréskun
skjalfti t.d.truflud
vOdvaspenna,
hreyfitregda og
ofsteling ymist
med/eda an
oedlilegra
nidurstadna ur
segulomun (sja
kafla 4.4).
Augu sjonsvids- | pokusyn, kvilli i sjonhimnu | sjontaug- | Skert sjonskerpa
skerding | tvisyni, augntin (adallega i arvisnun
jadrinum)
Meltingarfeeri ogle0i, uppkost,
kvidverkir
Lifur og gall lifrar-
bolga




Mjog Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgaefar | Koma Tioni ekki pekkt
algengar orsjaldan
fyrir

Hud og harlos utbrot ofnamisbjugur,

undirhud ofsaklaoi

Stodkerfi og lidverkir

stodvefur

Almennar preyta bjugur,

aukaverkanir og skapstyggd

aukaverkanir a

tkomustad

Rannsokna- pyngdaraukning

nidurstoour***

* Greint hefur verid fra gedtruflunum vid vigabatrin medferd. betta kom fram hjé sjuklingum med/an sdgu
um gedsjukdoma og gekk venjulega til baka pegar vigabatrin skammtar voru minnkadir eda notkun lyfsins
haett smam saman (sja kafla 4.4). bunglyndi kom oft fram i kliniskum rannséknum en sjaldan purfti ad
haetta notkun vigabatrins.

** Mjog sjaldan hefur verid greint fra einkennum heilakvilla eins og verulegri slaevingu, hugstoli og
ringlun i tengslum vid 6sérteeka haegbylgjuvirkni 4 heilarafriti fljotlega eftir ad vigabatrin medferd hofst.
betta hefur gengio til baka eftir minnkun skammta eda eftir ad vigabatrin medferd hefur verid heett (sja
kafla 4.4).

*#*Rannsoknanidurstdour benda til pess ad vigabatrin medferd valdi ekki eiturverkunum a nyru. Minnkun
ALT og AST sem talin er vera vegna homlunar vigabatrins & pessa aminotransferasa hefur sést.

Born

Gedreen vandamal

Mjog algengar: Asingur, gedshraering.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ao tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og dhaettu af notkun lyfsins.

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun
Einkenni

Greint hefur verid fra ofskémmtun vigabatrins. I peim tilvikum sem liggja fyrir upplysingar um skammt
var algengast ad hann veri 4 milli 7,5 og 30 g. Hins vegar hefur verid greint fra inntoku allt ad 90 g. { naer
helmingi tilvikanna voru morg lyf tekin inn. I peim tilvikum sem greint var fra einkennum voru hin
algengustu medal annars syfja eda d4. Onnur einkenni, sem sjaldnar var greint fra, voru svimi,
hofudverkur, gedsjukdomur, 6ndunarbaling eda andnaud, hagtaktur, lagprystingur, @singur, pirringur,
ringlun, 6edlileg hegdun og talgalli. Engin tilvik ofskdmmtunar leiddu til dauda.

Medfero


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekkert sértaekt motefni er til. Veita skal hefdbundna studningsmedferd. fhuga skal adferdir til ad fjarlegja
pad af lyfinu sem ekki hefur frasogast. I in vitro rannsékn kom fram a0 lyfjakol adsoga vigabatrin
overulega. Ekki er vitad hvada arangri blodskilun vid medferd gegn ofskdmmtun vigabatrins skilar.

I einstokum tilvikum minnkadi bl6dskilun plasmapéttni vigabatrins um 40-60% hja sjuklingum med
nyrnabilun sem fengu radlagda skammta af vigabatrini.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Flogaveikilyf, ATC-flokkur: N 03 A G 04.

Verkunarhattur

Vigabatrin er flogaveikilyf med skyrt skilgreindan verkunarmata. Medferd med vigabatrini leioir til
aukinnar péttni GABA (gamma amin6ésmjorsyra), sem er helsta homlunartaugabodefnid i heilanum.
betta er vegna pess a0 vigabatrin var hannad sérstaklega sem sértaekur dafturkraefur hemill GABA
transaminasa, sem er pad ensim sem sér um nidurbrot GABA.

Verkun og orygei

Samanburdar- og langtimarannsoknir hafa synt ad vigabatrin er ahrifarikt flogaveikilyf pegar pad er gefid
til viobotar 60rum lyfjum hja sjuklingum med flogaveiki sem ekki er haegt ad medhdndla naegilega vel
med hefobundinni medferd. bPessi arangur sést einkum hja sjuklingum med flog af stadbundnum uppruna.

Faraldsfraedi sjonsvidsskerdingar hja sjuklingum med pralata flogaveiki (refractory partial epilepsy) var
konnud 1 opinni, fjolsetra, samanburdar, fasa IV dhorfsrannsékn med samhlida hopum med

734 sjuklingum, a.m.k. 8 ara, sem hofou verid me0 pralata flogaveiki i ad minnsta kosti eitt ar.
Sjuklingum var skipt 1 prja medferdarhopa: sjuklingar sem pegar toku vigabatrin (hopur I), sjuklingar sem
40ur hofou fengid vigabatrin (hopur II) og sjuklingar sem aldrei h6fou fengid vigabatrin (hopur I1I).
Eftirfarandi tafla synir meginnidurstodur vid upphaf og fyrsta og sidasta mat & peim hluta
rannsoknapydisins sem var matshaefur (n=524):

Born (8 til 12 ara) Fulloronir (eldri en 12 ara)
Hépur I' | Hopur II> | Hépur Hépur I Hépur IT* Hépur
111 111
N=38 N=47 N=41 N=150 N=151 N=97
Sjonsvidsskerding an
skilgreinds uppruna
Sast i upphafi 1(44%) 3088%) 2(7,1%) 31(34,1%) 20(19,2%) 1(1,4%)
Sast 1 fyrstu skodun 4(10,5%) 6(12,8%) 2(49%) 59(39,3%) 39(25,8%) 44,1 %)
Sast i sidustu skodun 10 7(149%) 3(7.3%) 70(46,7%) 473L1%) 5(52%)
(26,3 %)

! Medal medferdarlengd: 44,4 manudir, medal solarhringsskammtur 1,48 g
2 Medal medferdarlengd: 20,6 manudir, medal solarhringsskammtur 1,39 g
3 Medal medferdarlengd: 48,8 manudir, medal solarhringsskammtur 2,10 g
* Medal medferdarlengd: 23,0 manudir, medal solarhringsskammtur 2,18 g

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog



Vigabatrin er vatnsleysanlegt efni og frasogast hratt og ad fullu ur meltingarvegi. FeeOuneysla hefur ekki
ahrif 4 pad 1 hvada meeli vigabatrin frasogast. Hamarkspéttni i plasma (tmax) neest eftir u.p.b. 1 klst.

Dreifing

Dreifing vigabatrins er mikil og synilegt dreifingarrimmal er 6rlitid meira en heildarvokvamagn likamans.
Proteinbinding er 6veruleg. Péttni i plasma og heila- og manuvokva er i linulegu samhengi vid skammta
sem eru innan radlagds skammtabils.

Umbrot

Vigabatrin umbrotnar ekki i verulegum meli. Engin umbrotsefni hafa greinst i plasma.

Brotthvarf

Lokahelmingunartimi brotthvarfs vigabatrins ar plasma um nyru er 5-8 klst. Uthreinsun vigabatrins eftir
inntoku (CI/F) er u.p.b. 7 litrar/klst. (p.e.a.s. 0,10 litrar/klst./kg). Um 70% af stokum innteknum skammti

koma fram & 6breyttu formi i pvagi a fyrstu 24 klst. eftir inntoku.

Tengsl lyfiahvarfa og lythrifa

Engin bein tengsl eru 4 milli plasmapéttni og verkunar. Verkunarlengd lyfsins er had endurmyndunarhrada
GABA transaminasa.

Born

Lyfjahvorf vigabatrins voru rannsokud hjéa sex nyburum (15-26 daga), sex ungbérnum (5-22 manada) og
sex bornum (4,6-14,2 ara) med pralata flogaveiki. Eftir stakan 37-50 mg/kg skammt af mixtiru var tmax
fyrir vigabatrin u.p.b. 2,5 klst. hja nyburum og ungbdrnum og 1 klst. hja bornum. Medal endanlegur
helmingunartimi vigabatrins var u.p.b. 7,5 klst. hja nyburum, 5,7 klst. hja ungb6rnum og 5,5 klst. hja
bornum. Medal CI/F fyrir virkar S-handhverfur vigabatrins hja ungbdrnum var 0,591 litrar/klst./kg og
0,446 litrar/klst./kg hja bornum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Dyrarannsoknir & oryggi lyfsins, sem gerdar voru 4 rottum, musum, hundum og 6pum, hafa gefid til kynna
a0 vigabatrin hafi engar markteekar aukaverkanir 4 lifur, nyru, lungu, hjarta og meltingarveg.

[ heila hafa 6rfrymisbélur myndast i hvitu efnisbrautunum hja rottum, musum og hundum vid

30-50 mg/kg/so6larhring skammta. Hja 6pum eru pessar skemmdir smavagilegar eda oljosar.

betta gerist vegna adgreiningar 4 ytri floguhimnu mergslioradra trefja, breyting sem er einkennandi fyrir
bjtg innan mergslidurs. Hja badi rottum og hundum gekk bjugur innan mergslidurs til baka pegar
vigabatrin medferd var hett og jafnvel vid aframhaldandi medferd dvinudu vefjafreedilegar breytingar.
b6 hafa komid fram hjé nagdyrum smavagilegir fylgikvillar eins og bolgnir taugapraedir
(edsinfiklafjoldakulur) og steinefnadrkalur. Hja hundum benda nidurstodur raflifedlisfraedilegra
rannsoknar til pess ad bjugur innan mergslidurs tengist aukinni t6f spennu af voldum likamsskynjunar og
gengur til baka pegar notkun lyfsins er heett.

Eiturverkanir 4 sjonu tengdar vigabatrini hafa einungis komid fram hja hvitingjarottum en ekki hja

litudum rottum, hundum eda 6pum. Sjonubreytingar hja hvitingjarottum einkenndust af skerpu eda
fjolskerpu og o6skipulagi i ytra lagi kjarna med tilfaerslu 4 kjarna inn i stafa- og keilusvaedi.
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Onnur 16g sjonu urdu ekki fyrir dhrifum. Pessar skemmdir komu fram hja 80-100% dyra vid

300 mg/kg/s6larhring skammta i inntoku. Vefjafreedilegt Gtlit pessara skemmda var svipad og pad sem sast
hja hvitingjarottum sem hofou verid i 6hoflegri birtu. b6 geta sjonubreytingarmar einnig stafad beint af
voldum lyfsins.

Dyrarannsoknir hafa synt ad vigabatrin hefur engin neikvaed ahrif 4 frjosemi eda proska afkvaema.

Engar fosturskemmdir komu fram hja rottum i skémmtum ad 150 mg/kg (prisvar sinnum steerri skammtar
en hja moénnum) né hja kaninum i skommtum ad 100 mg/kg. P6 kom fram hja kaninum orlitil aukning a
tidni medfaeddrar gdémglufu vio 150-200 mg/kg skammta.

Rannsoknir a vigabatrini leiddu ekki 1 [jos neinar visbendingar um stokkbreytingar né
krabbameinsvaldandi dhrif.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Povidon K30 (E1201)

Orkristdllud selluldsa (E460)

Magnesiumsterat

Natriumsterkjuglykolat (Gerd A)

Tofluhud:

Hypromellosa 15 mPa.s (E464)

Titantvioxid (E171)

Makrogol 8.000

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varidarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gler, litlaus PVC-alpynna med 10 filmuhadudum t6flum eda
Ogagnsa bla PVC-alpynna med 10 filmuhadudum téflum.

Hver pynnupakkning inniheldur 30, 50, 60, 100 eda 200 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varidarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Engin sérstok fyrirmeeli.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

sanofi-aventis Norge AS

Postholf 133

1325 Lysaker

Noregur.

8. MARKADPSLEYFISNUMER

MTnr 920180 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 1. oktober 1992.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26. mai 2006.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

28. oktdber 2025.
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