Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sabrilex 500 mg filmuhuodadar toflur
vigabatrin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru
mikilvaegar upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.
- bessu lyfi hefur verid avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
bao getur valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad rada.
- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Sabrilex og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sabrilex

Hvernig nota a Sabrilex

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Sabrilex

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl e N

1. Upplysingar um Sabrilex og vid hverju pad er notad

Sabrilex er notad til ad hafa stjorn a flogaveiki af ymsu tagi.

Lyfio er notad sem vidbotarmedferd til medhondlunar 4 flogaveiki sem er ,.erfitt ad stjérna®.
Sérfredingur avisar lyfinu i upphafi. Fylgst verdur med svorun pinni vid medferdinni.

Lyfio er einnig notad vid frumbernskuflogum (West-heilkenni).

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdémi eda i 60rum skommtum en
tiltekid er 1 pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmelum leeknis og leidbeiningum a
merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Sabrilex

Ekki m4 nota Sabrilex
ef um er ad reeda ofnami fyrir vigabatrini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Sabrilex er notad ef:
pt ert med barn & brjosti

- pti ert barnshafandi eda aformar ad verda barnshafandi

- bt ert med eda hefur pjadst af punglyndi eda 60rum gedsjukdomum

- pt hefur verid med nyrnasjukdéoma

- bt hefur verid med augnvandamal

- bt notar lyf vid flogaveiki sem nefnist kldbnazepam par sem samhlidanotkun getur
aukid roéandi ahrif.



Sjonsvidsskerding (sjontap vid jadar sjonsvids) getur komid fram vid medferd med Sabrilex.
bu attir ad reda pann moguleika vid leekninn 4dur en medferd med pessu lyfi hefst. bessi
sjonsvidsskerding getur verio alvarleg, valdio rorsyn eda sjonmissi, og oafturkreef, pvi parf ad
greina hana snemma. Ekki er hagt ad utiloka ad pessi sjonsvidsskerding versni eftir ad
medferd er hatt. Mikilvagt er ad pt latir leekninn vita um leid og pu finnur fyrir breytingum 4
sjon.

Radlagt er ad laeknirinn meeli sjonina hja pér (eda sjonina hja barninu) (p.m.t. fjarsynina) og
sjonskerpuna (getan til ad lesa af sjdonmelingartoflu) 40ur en pu (eda barnid) byrjar ad nota
Sabrilex eda innan 4 vikna eftir a0 medferd med Sabrilexi er hafin og 4 3 til 6 manada fresti
par til pt (eda barnid) haettir ad nota Sabrilex. Einnig er maelt med ad pu (eda barnid) fari i
sjonmelingu u.p.b. 3 til 6 manudum eftir a0 medferd med Sabrilex Iykur.

Sabrilex getur valdid sjonskerdingu vegna augnvandamala eins og t.d. sjonhimnusjukdoms,
pokusyn, skemmdum & sjontaug (sjonryrnum) eda bolgu i sjontaug (sjontaugabodlga) (sja
kafla 4). Ef pad verda breytingar 4 sjoninni pinni skaltu hafa samband vid augnlaekni.

Ef einkenni eins og preyta, minnkud medvitund og hreyfanleiki (hugstol) eda ringlun koma
fram skaltu rddfeera pig vio lekninn sem dkvedur hvort minnka purfi skammtinn eda heatta
medferdinni.

Einstaka sjuklingar sem fengid hafa flogaveikilyf hafa fengid hugmyndir um ad skada sjalfa
sig eda fremja sjalfsvig. Ef pu faerd slikar hugsanir skaltu samstundis hafa samband vio lakni.

Born

Greint hefur verid fra hreyfirdskunum og 6edlilegum nidurstddum vid segulémunum & heila
hja ungum bornum sem fa medferd vid frumbernskuflogum (West heilkenni). Ef vart verdur
vid 6edlilega hreyfirdskun hja barninu skal leita rada hja leekni sem dkvedur hvort
naudsynlegt sé ad breyta medferdinni.

Notkun annarra lyfja samhlida Sabrilex
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud
eda kynnu ad verda notud.

Sabrilex 4 ekki ad nota samtimis 60rum lyfjum sem geta haft aukaverkanir sem tengjast
augum.

Medganga og brjostagjof

Vio medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja
leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Sabrilex getur haft ahrif a fostur. Ekki 4 ad nota Sabrilex 4 medgdngu nema laeknirinn hafi
akveoid pad. Ekki hatta ad nota lyfio skyndilega pvi pad getur haft 1 for med sér aheettu fyrir
heilsu médur sem og heilsu barnsins.

Sabrilex berst 1 brjostamjolk. Ef pu ert med barn 4 brjosti skaltu tala vio lekninn adur en lyfid
er notad. Brjostagjof er ekki radlogd medan & Sabrilex medferd stendur.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar
arvekni. Fitt af pvi sem getur haft ahrif a slikt er 1yf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.
Lysing a verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins.

Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

bu skalt ekki keyra eda stjorna vélum ef ekki hefur nadst stjorn 4 flogaveikinni.

Sabrilex getur stundum valdid einkennum eins og syfju eda sundli og einbeitingargeta pin og

vidbragosflytir geta verid skert. Ef slik einkenni koma fram pegar pu notar Sabrilex attir pt

ekki ad stunda vandasdom verk eins og akstur bifreida eda stjornun véla.

Sjonvandamal, sem geta haft ahrif 4 aksturshaefni pina og heefni til ad stjorna vélum, hafa

greinst hja sumum sjuklingum sem taka petta lyf. Ef pt vilt geta haldid afram a0 aka bifreid
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parftu ad fara i sjonsvidsmalingu reglulega (4 sex manada fresti), jafnvel po ad pu finnir ekki
fyrir breytingum & sjon.

Sabrilex inniheldur natrium
Lyfi0d inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota & Sabrilex

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a 1yfid skal
leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Breyttu aldrei skammtinum upp & eigin spytur. Laeknir akvardar skammt sem hentar hverjum
og einum sjuklingi.

Venjulegur upphafsskammtur handa fullordnum er 1 g (tvar toflur) & solarhring. Hins vegar
geeti leeknirinn minnkad eda aukid skammtinn had pinni svérun; venjulegur
fullordinsskammtur er 2 til 3 g (4 til 6 toflur) 4 so6larhring. Mesti radlagdi dagskammtur er

3 g/s6larhring.

Laeknirinn geeti einnig avisad pér minni skdmmtum ef pu ert 6ldrud/aldradur og/eda med
nyrnavandamal.

Notkun handa bérnum

braldt flogaveiki

Fyrir born er skammtasteerdin byggo a aldri og likamspyngd. Venjulegur upphafsskammtur
fyrir born er 40 mg 4 hvert kg likamspyngdar 4 s6larhring. Eftirfarandi tafla synir fjélda taflna
sem gefa 4 barni midad vid likamspyngd pess. Munid ad petta er einungis til vidmidunar.
Leaeknir barnsins geeti avisad 6drum skdmmtum.

Likamspyngd: 10-15 kg 0,5-1 g (1-2 toflur)/solarhring
15-30 kg 1-1,5 g (2-3 toflur)/solarhring
30-50 kg 1,5-3 g (3-6 toflur)/solarhring

meiraen 50 kg 2-3 g (4-6 toflur)/sélarhring (fullordinsskammtur).

Born med frumbernskuflog (West heilkenni)
Raolagodur upphafsskammtur fyrir ungbérn med West-heilkenni (frumbernskuflog) er 50 mg a
hvert kg af likamspyngd 4 solarhring, steerri skammtar geetu stundum verid notadir.

Lyfjagjof

Lyfio er @tlad til inntoku.

Tofluna 4 ad gleypa med ad minnsta kosti halfu glasi af vatni.
Sabrilex ma taka fyrir eda eftir mat.

Dagsskammt ma taka i einu lagi eda skipta i tvo skammta.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda barn hefur 1 6gati tekid inn lyfiod skal
hafa samband vid leekni, sjukrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafou umbudirnar
meoferdis.

Hugsanleg merki ofskdmmtunar eru m.a. syfja, medvitundarleysi eda minnkud medvitund.

Ef gleymist ad nota Sabrilex

Ef pu gleymir skammti, skaltu taka hann um leid og pu manst eftir pvi. Ef pad er hér um bil
komid a0 naesta skammti, skaltu einungis taka einn skammt. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad
baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.



Ef heett er ad nota Sabrilex

Ekki heetta ad nota lyfid an pess ad tala vid lekninn. Ef leeknirinn dkvedur ad haetta
medferdinni verdur pér radlagt ad hatta henni smam saman. Ekki haetta skyndilega par sem
pad geeti valdid pvi ad kdstin komi aftur.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Eins og vid 4 um onnur flogaveikilyf geta sumir sjuklingar fundid fyrir fjélgun kasta medan
lyfid er notad. Hafou strax samband vid laekninn ef petta kemur fyrir pig eda barnid itt.

Hafio tafarlaust samband vio laekninn ef eftirfarandi kemur fram:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

. Sjontruflanir - um pad bil 1/3 eda 33 af hverjum 100 sjuklingum medhéndludum med
Sabrilex geta fundid fyrir breytingum & sjonsvidi (prongt sjonsviod). bessi
,»sjonsviosgalli“ getur verid fra veegum yfir i alvarlegan. Hann greinist yfirleitt eftir
manadarlanga eda aralanga medferd med Sabrilex. Breytingarnar a sjonsvidi geta
verid Oafturkreefar, pvi parf ad greina paer snemma. Ef bt eda barnid finnid fyrir
sjontruflunum hafou pa strax samband vid leekninn eda sjukrahus.

Aodrar aukaverknir:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. breyta og syfja

. Lioverkir

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. Hofudverkur
. byngdaraukning

. Skjalfti

. Bjugur

. Sundl

. Dodi eda naladofi

. Skert einbeiting og minni

. Gedranar truflanir p.4 m. gedshrering, arasarhneigd, taugaostyrkur, skapstyggd,
punglyndi, brengladar hugsanir og venisyki. Pessar aukaverkanir ganga yfirleitt til
baka eftir ad skammtur er minnkadur eda eftir ad medferd hefur verid haett smam
saman. Hins vegar skaltu ekki minnka skammtinn an pess ad raeda vid lekninn fyrst.
Hafou samband vid lekninn ef pu finnur fyrir pessum aukaverkunum.

. Ogledi, uppkost og kvidverkir

. Pokusyn, tvisyni og hradar, dsjalfradar augnhreyfingar
. Talgalli

. Feekkun raudra blodkorna (blodleysi)

. Svefnleysi

. Harlos

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Osamhafing vodvahreyfinga eda klaufalegar hreyfingar

. Alvarlegri gedraenar truflanir eins og 6lmhugur, gedhed eda gedrof

. Utbrot

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
. Alvarleg ofneemisviobrogd sem valda bolgum i andliti eda tungu/halsi. Segdu
leekninum fra pvi um leid og pt finnur fyrir pessum einkennum
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. Ofsakladi

. Veruleg sleving, hugstol og ringlun. bessar aukaverkanir ganga yfirleitt til baka eftir ad
skammtur hefur verid minnkadur eda medferd hefur verid haett smam saman.
Hins vegar skaltu ekki minnka skammtinn &n pess ad raeda vid leekninn fyrst.
Hafou samband vid leekninn ef pu finnur fyrir pessum aukaverkunum

. Sjalfsvigstilraunir

. AOrir augnkvillar eins og t.d. kvilli { sjénhimnu

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum)

. A0rir augnkvillar eins og t.d. sjontaugarproti og sjontaugarvisnun
. Ofskynjanir
. Lifrarkvillar

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

. Skert sjonskerpa

. Oedlilegar breytingar 4 myndum af heila sem teknar eru med segulémun

. Bjugur i verndandi lagi taugafrumna i hluta heilans sem sjast 8 myndum sem teknar eru
med segulomun

Vidbétar aukaverkanir hja bornum
Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. Asingur eda eirdarleysi

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aectla tioni Ut fra fyrirliggjandi gognum)

. Hreyfir6skun hja ungum bérnum sem fa medferd vid frumbernskuflogum.

. Oedlilegar breytingar 4 myndum af heila sem teknar eru med segulémun, sérstaklega
hja ungbdrnum

. Bjugur i verndandi lagi taugafrumna i hluta heilans sem sjast 4 myndum sem teknar eru

med segulomun, sérstaklega hja ungbdrnum

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna
aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir
er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Sabrilex
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetninguna (EXP) sem tilgreind er & ytri umbudum og
pynnum. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda

i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfio.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Sabrilex inniheldur

- Virka innihaldsefnid er vigabatrin. Ein filmuhudud tafla inniheldur 500 mg af
vigabatrini.
- Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarni:
Povidon K30 (E1201), drkristollud sellulosa (E460), natriumsterkjuglykolat
(gerd A), magnesiumsterat.

T6fluhid:
Hypromellosa 15 mPa.s (E464), titantvioxid (E171), makrogol 8.000.

Lysing 4 qtliti Sabrilex og pakkningastaerdir

Sabrilex eru hvitar til beinhvitar, spordskjulaga, tvikiptar filmuhtdadar toflur med deiliskoru
4 annarri hlidinni og ,,Sabrilex* greypt i hina hlidina.

Lyfio er faanlegt i gleerum eda 6gagnsajum pynnum med 10 toflum.
Hver pakkning inniheldur 30, 50, 60, 100 eda 200 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi: sanofi-aventis Norge AS, Postholf 133, 1325 Lysaker, Noregur.
Framleidandi: Patheon France S.A., 38300 Bourgoin-Jallieu, Frakkland.

Umbod a Islandi
Vistor hf., simi. 535 7000

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i oktéber 2025.



