sp.zn. sukls263521/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Sabril 500 mg potahované tablety
vigabatrinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkti, sdélte to svému 1ékafi, nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Sabril a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Sabril uzivat
3. Jak se pripravek Sabril uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Sabril uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Sabril a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Sabril je urcen k 1€cbé epilepsie, ktera neni uspokojivé zvladnuta jinymi ptipravky
(antiepileptiky) nebo pokud jejich kombinace neni tolerovana. Dale se uziva k 1écbé Westova
syndromu (kfeci) u kojenct.

Ptipravek Sabril svym tlumivym zasahem do pfenosu nervového vzruchu omezuje moznost Sitent
epileptickych vybojii v mozku a tim snizuje Cetnost a zavaznost epileptickych zachvati.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Sabril uzivat

Neuzivejte piipravek Sabril:
- jestlize jste alergicky(a) na vigabatrin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatreni

Pted uzitim ptipravku Sabril se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

- Pied zahajenim a béhem 1é¢by piipravkem Sabril jsou nutné kontroly u o¢niho 1ékate. O¢ni
1ékat Vam musi provést vysetfeni zorného pole a zrakové ostrosti pied tim, nez zacnete
ptipravek Sabril uzivat a dale v pravidelnych intervalech béhem 1écby. Ptiblizné€ u jedné
tretiny pacienti uzivajicich vigabatrin byly zaznamenany poruchy zorného pole, které se
obvykle objevi po ne€kolika mésicich az letech uzivani pripravku. Stupenn omezeni zorného
pole mtize byt zavazny, vedouci az k tunelovému vidéni nebo ztraté€ zraku a nevratny, proto je
nutné jej odhalit v€as. Tento nezadouci Gcinek Ize spolehlive zjistit pouze specialnim o¢nim
vysetienim.

Pokud o¢ni 1ékaf potvrdi poruchu zorného pole, rozhodnuti, zda pokra¢ovat nebo
nepokracovat v uzivani vigabatrinu, ma byt zaloZeno na individualnim posouzeni vyhod a
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rizika. U pacientt, u kterych vySetfeni zorného pole nemuize byt pfimétené provedeno (napf.
obecné u malych déti), zavisi rozhodnuti o zahdjeni podavani vigabatrinu opét na
individualnim posouzeni vyhod a rizika. Pfipravek Sabril mtize zptisobit snizené vidéni

v dusledku o¢nich potizi, jako jsou porucha sitnice, rozmazané vidéni, atrofie zrakového nervu
nebo zanét zrakového nervu (viz bod 4). Pokud zaznamenate zmény zraku, kontaktujte svého
oc¢niho lékare.

- Podobng¢ jako u jinych antiepileptik mtize nahlé vysazeni piipravku Sabril vést k obnoveni
nebo zhorSeni zachvatt (tzv. rebound zachvaty), proto se doporucuje pii ukoncovani 1écby
pfipravkem Sabril postupné snizovat jeho ddvky v prabéhu 2 - 4 tydnti.

- Podobng¢ jako u jinych antiepileptik se pti 1éCbé vigabatrinem u nékterych pacientli mize
zvysit frekvence zachvatl vCetné status epilepticus (dlouhotrvajici nebo opakujici se zachvaty)
nebo se muze objevit novy typ zachvati.

- Jestlize trpite psychiatrickym onemocnénim (psychoéza, deprese, porucha chovani), bude Vas
1ékat peclive kontrolovat.

- Nekteti z pacientt lé¢enych antiepileptiky, jako je vigabatrin, trpélo pfedstavami, ze si ublizi
nebo vezmou zivot. Jestlize kdykoli pocitite stejné myslenky, okamzit¢ kontaktujte svého
1ékare.

- Jestlize mate snizenou funkci ledvin, je nutna Casté lékai'ska kontrola, protoze vigabatrin se
ledvinami vyluc€uje. SniZzend funkce ledvin se ¢asto vyskytuje zejména u pacientli ve vysSSim
veku.

- U mladsich déti 1éenych kvuli infantilnim spasmtiim (Westliv syndrom) byly pozorovany
poruchy hybnosti a abnormality v zobrazeni mozku magnetickou rezonanci (MRI). Jestlize
zpozorujete neobvyklé pohyby u svého ditéte, porad’te se s 1ékarem, ktery rozhodne, zda je
zmeéna 1é¢by nezbytna.

Déti a dospivajici
Pripravek Sabril mohou uzivat déti i dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sabril

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského piedpisu.
Pfi soucasném uzivani ptipravku Sabril a klonazepamu (jiny piipravek k 1écbe epilepsie) muize dojit ke
zvyseni tlumivého G¢inku nebo vzniku komatu (bezvédomi).

Pripravek Sabril se nema uzivat s ptipravky, které mohou zptsobit nezadouci G¢inky tykajici se o¢i.

Piipravek Sabril s jidlem a pitim
Pripravek Sabril se uziva jednou nebo dvakrat denné pied jidlem nebo po jidle. Tablety se zapijeji
trochou vody.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zac¢nete tento piipravek uzivat.

Pokud si prejete otchotnét, je nutné antiepileptickou 1écbu prehodnotit. Jestlize jste ot¢hotnéla béhem
1écby, nesmi byt [éCba nahle prerusena. Nahlé vysazeni 1éCby miize vést ke zhorSeni Vaseho stavu,
které je pro plod Skodlivé.

U déti narozenych matkam 1é¢enym antiepileptiky se zvySuje riziko vrozenych vad.

Vigabatrin ma byt podavan v té¢hotenstvi pouze tehdy, jestlize je to jednoznacné nezbytné a mozny
prospéch z 1é¢by matky ptrevazi riziko pro plod.

Kojeni

Vigabatrin se vylucuje do matefského mléka, proto neni uzivani ptipravku Sabril béhem kojeni
doporuceno a je teba rozhodnout, zda se ukonci kojeni nebo vysadi 1écba pripravkem Sabril. Pfi
rozhodovani je nutné zvazit vyhody kojeni pro dité a vyhody 1é¢by pro zenu.
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Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Neftid'te a neobsluhujte stroje, pokud neni Vase epilepsie pod kontrolou.

Pti 1€cbé pripravkem Sabril dochazi ke vzniku ospalosti a zejména v pocatcich 1€cby piipravek muze
nepiiznive ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, pohybovou koordinaci a rychlé
rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluhu stroji, praci ve vyskach apod.). Tuto ¢innost je
mozno vykonavat pouze na zaklad€ vyslovného souhlasu I¢kare.

Schopnost fidit a obsluhovat stroje mohou vyznamné ovlivnit také defekty zorného pole, které byly
Casto hlaSeny v souvislosti s uzivanim ptipravku Sabril. Proto je nutné pravidelné podstupovat
vySetfeni u o¢niho 1ékate (viz ,,Upozornéni a opatieni® vyse).

Piipravek Sabril obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Sabril uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Pripravek Sabril se uziva jedenkrat nebo dvakrat denné, miize se uzivat pred nebo po jidle.
Jestlize se kontrola epilepsie vyznamné nelepsi, 1ékat tuto 1é¢bu ukonéi. Piipravek Sabril je nutné
vysadit postupné pod piisnym lékarskym dohledem.

Dospéli

Pocatecni davka 1 g (2 tablety) se obvykle pfidava k soucasné antiepileptické 1écbé. Je-li tieba, denni
davka mize byt postupné zvySovana o 0,5 g v tydennich nebo delSich intervalech v z&vislosti na
dosazeném lécebném ucinku a snasenlivosti. Nejvyssi ucinnosti je zpravidla dosahovano pii uzivani
davek v rozmezi od 2 do 3 g (4-6 tablet) denné.

Nejvyssi doporucend davka jsou 3 g.

Pouziti u déti a dospivajicich
Obvykla pocatecni davka je 40 mg/kg/den. Tato davka se postupné zvysuje podle dosazeného
1écebného ucinku az na udrzovaci davky uvedené nize:

Télesna hmotnost Davka

10 az 15 kg 1 az 2 tablety/den 0,5-1 g/den
15az30 kg 2 az 3 tablety/den 1-1,5g/den
30 az 50 kg 3 az 6 tablet/den 1,5 - 3 g/den
> 50 kg 4 az 6 tablet/den 2 -3 g/den

U kojencii s Westovym syndromem mohou byt pouzity podle potteby davky az 150 mg/kg.
Pokud je ptipravek urcen ditéti do 3 let, porad’te se o vhodném zptisobu podani tablety s 1ékafem
(nebezpeci vdechnuti tablety).

Pouziti u starSich pacientii a u pacientii s poruchou funkce ledvin
Teémto pacientim muze 1ékaf snizit davku nebo prodlouzit odstup mezi davkami a b€hem 1é¢by je

bude peclive sledovat.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sabril, nez jste mél(a)
Pokud jste Vy nebo Vase dité uzili vice tablet najednou, je nutno okamzit€ vyhledat 1ékafskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Sabril
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit svoji davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Pokud se ale blizi Cas
dalsi davky, zapomenutou davku vynechejte a dale pokracujte podle doporu¢eného postupu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestlizZe jste prestal(a) uzivat pripravek Sabril
Neptestavejte uzivat pripravek Sabril bez porady s Iékafem, protoze pti nahlém preruseni 1écby se
mohou zachvaty vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l€kaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezéadouci u€inky jsou rozdéleny podle Cetnosti vyskytu nasledujicim zpiisobem:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientll):
— spavost
— defekt zorného pole
— Unava
— bolest kloubit

Casté (mohou postihnout az 1z 10 pacientt):
— porucha feci
— bolest hlavy
—  zévrat
— brnéni a mravenceni
— poruchy koncentrace a paméti
— mentalni poruchy (porucha mysleni)
— tfes
— rozmazané vidéni, dvojité vidéni, rychlé pohyby oci (nystagmus)
— pocit na zvraceni, zvraceni, bolest biicha
— vypadavani vlasii
— otok, podrazdénost, zvyseni télesné hmotnosti
— neklid, agresivita, nervozita, deprese, paranoidni reakce (vztahovacnost, podeziravost),
nespavost
— anémie (chudokrevnost)

Méng casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):
— poruchy koordinace (ataxie), poruchy hybnosti jako napt. porucha svalového napéti nebo vili
neovladatelné pohyby
— vyrazka
— nadmeérna veselost, rozjaienost, zvysena aktivita (hypomanie, manie), psychotické poruchy
(naruSeny kontakt s realitou)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):
— encefalopatie (onemocnéni mozku)
— onemocnéni sitnice (napft. periferni atrofie sitnice)
— otok vznikajici na riznych mistech téla (angioedém), koptivka
— sebevrazedné pokusy
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Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientti):
—  z&nét o¢niho nervu
— ubytek nervové tkané zrakového nervu
—  z&nét jater (hepatitida)
— halucinace

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
— abnormalni zmény na snimcich mozku pii magnetické rezonanci (MRI)
— otok v ochranné vrstvé nervovych buné€k v ¢asti mozku, viditelny na snimcich z magnetické
rezonance
— sniZend ostrost zraku

NeZadouci ucinky u déti
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl):
— vzru$eni a pohybovy neklid

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
— poruchy hybnosti u mladsich déti 1é¢enych kvili infantilnim spazmtim
— abnormalni zmény na snimcich mozku pfi magnetické rezonanci (MRI), zejména u kojenct
— otok v ochranné vrstvé nervovych bunék v ¢asti mozku, viditelny na snimcich z magnetické
rezonance, zejména u kojencti

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezaddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci U¢inky mtiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Sabril uchovavat

Uchovavejte ptipravek pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ive pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sabril obsahuje

- Lécivou latkou je vigabatrinum. Jedna potahovana tableta obsahuje vigabatrinum 500 mg.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, povidon, sodna siil karboxymethylSkrobu,
magnesium-stearat, hypromelosa, oxid titani¢ity a makrogol 8000.

Jak pripravek Sabril vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Sabril jsou bilé nebo téméf bilé, ovalné potahované tablety s ptlici ryhou na jedné stran€ a

oznacené Sabril na stran¢ druhé.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.

Tablety jsou baleny v AI/PVC blistru v krabicce. Baleni obsahuje 100 potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sanofi s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce:
Patheon France, Bourgoin-Jallieu, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 11. 2023
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