INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Sabrilex 500 mg granulat til oral oplgsning

vigabatrin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Sabrilex til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste version af indleegssedlen kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Sabrilex
Sédan skal du tage Sabrilex

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Sabrilex bruges til at behandle forskellige former for epilepsi.

Det bruges sammen med din nuveerende medicin til at behandle epilepsi, der er serlig sveer at
kontrollere.

Medicinen udskrives af en specialleege, og din reaktion pa behandlingen vil blive overvaget.

Det bliver ogsa brugt til at behandle infantile spasmer (spaedbarnskramper; West’s syndrom).

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE SABRILEX

Tag ikke Sabrilex:
- hvis du er allergisk over for vigabatrin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Sabrilex (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, for du tager Sabrilex hvis:

- du ammer

- duer gravid eller har planlagt at blive det

- du har eller har haft en depression eller en anden psykisk lidelse
- du har eller har haft nyreproblemer

- du har eller har haft problemer med synet.

Synsfeltindskraeenkning (tab af synet fra de ydre graenser af synsfeltet) kan opsta under behandling
med Sabrilex. Du bar diskutere denne risiko med din laege, inden behandlingen pabegyndes.



Synsfeltindskraeenkningen kan udvikle sig til at blive alvorlig og kronisk, og skal derfor opdages sa
tidligt i behandlingsforlgbet som muligt.

Yderligere indskraeenkning af synsfeltet efter ophgr af behandlingen kan ikke udelukkes.

Hvis du oplever nogen form for nye synsproblemer eller symptomer, der kan veere forbundet med
synsfeltindskraenkning, skal du straks informere din leege om dette.

Laegen vil da henvise dig til en gjenleege. Din leege ber udfare en undersggelse af dit synsfelt, inden
du begynder behandling med Sabrilex og undersgge dit syn jeevnligt under behandlingsforlabet.

Hvis du oplever symptomer som slgvhed, hemmet tankevirksomhed, heammede bevagelser og
forvirring, skal du kontakte din laege, som vil beslutte, om du skal reducere dosis, eller om du helt
skal stoppe med at tage Sabrilex.

En lille andel af de personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin, som for eksempel Sabrilex,
har haft selvmordstanker eller tanker om at gare skade pa sig selv. Hvis du pa noget tidspunkt far
sadanne tanker, skal du straks kontakte din lzge.

Barn

Bevagelsesforstyrrelser er rapporteret hos spaedbgrn behandlet for infantile spasmer (West’s
syndrom). Hvis du observerer bevagelsesforstyrrelser hos barnet sa kontakt leegen, som vil beslutte,
om det er ngdvendigt at eendre behandlingen.

Brug af anden medicin sammen med Sabrilex
Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Sabrilex bar ikke anvendes sammen med medicin, der kan have bivirkninger relateret til synet.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid,
skal du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette laegemiddel.

Tag ikke Sabrilex under graviditeten medmindre din lzege pabyder det. Sabrilex kan medfgre
problemer for fostret. Du bar dog ikke stoppe behandlingen pludseligt, da dette kan medfare risici
for bade moderens og fostrets helbred.

Sabrilex overfares til brystmalk. Spgrg din lage til rads inden du tager dette legemiddel, hvis du
ammer dit barn. Man bgr ikke amme sit barn under behandling med Sabrilex.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du bar ikke kare bil eller betjene maskiner, hvis du lider af ukontrollabel epilepsi.

Sabrilex kan medfagre symptomer som slgvhed eller svimmelhed, og din evne til at koncentrere dig
og reagere kan mindskes. Hvis sadanne symptomer opstar, mens du er under behandling med
Sabrilex, bgr du undga potentielt farlige opgaver som at kare bil eller betjene maskiner.
Synsforstyrrelser, der kan pavirke din evne til at kare bil og betjene maskiner, er blevet rapporteret
hos nogle patienter under behandling med dette liegemiddel. Hvis du gnsker at fortsaette med at kare
bil, skal dit syn testes jeevnligt (hvert halve ar) for tilstedeveerelse af synsforstyrrelser, ogsa selvom
du ikke merker nogen andringer i dit syn.

3. SADAN SKAL DU TAGE SABRILEX

Tag altid Sabrilex ngjagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl sa sperg leegen eller pa apoteket.
Det er vigtigt at falge leegens anvisning ngjagtigt. Du ma aldrig selv @ndre pa dosis.



Lagen udskriver dosis og justerer den individuelt til patienten.

Den s&edvanlige startdosis for voksne er:
2 breve (1 g) daglig.

Din lzege kan dog eventuelt gge eller mindske dosis afhaengig af hvordan du reagerer pa
behandlingen; den saedvanlige daglige dosis til voksne er 4 til 6 breve (2-3 g). Den maksimale
anbefalede daglige dosis er 6 breve (3 g).

Hvis du er &ldre, og/eller har nyreproblemer, kan din leege veelge at give dig en lavere dosis.

Brug til barn

Resistent partiel epilepsi

For bern er dosis baseret pa hgjde og veegt. Den s@dvanlige startdosis for bgrn er 40 mg pr. kilo
kropsveegt daglig. Den falgende tabel viser antallet af breve der sedvanligvis ber gives til bgrn
afhaengigt af deres vaegt. Husk, at de viste doser kun er vejledende. Barnets leege kan velge at
behandle med en anden dosis.

Kropsveegt:  10-15 kg: 1-2 breve (0,5-1 g) daglig
15-30 kg: 2-3 breve (1-1,5 g) daglig
30-50 kg: 3-6 breve (1,5-3 g) daglig

Starre end 50 kg: 4-6 breve (2-3 g) daglig (voksendosis)

Bern med infantile spasmer (West’s syndrom)
Den anbefalede startdosis for spaedbgrn med West’s syndrom (infantile spasmer) er 50 mg pr. kilo
kropsveegt per dag, selvom der i nogle tilfelde anvendes hgjere doser.

Hvordan tages Sabrilex og brug sammen med mad og drikke

Sabrilex bruges oralt (gennem munden).

Abn ikke brevet med granulat for du skal tage din medicin. Nar du skal tage din dosis, bar du
oplgse alt granulatet fra de anbefalede antal breve i et halvt glas med koldt vand, juice eller malk.
Nar alt granulatet er oplest, drikkes hele oplgsningen med det samme. Lad ikke oplgsningen sta.
Du kan tage Sabrilex far eller efter et maltid.

Den daglige dosis kan tages som en enkelt dosis eller opdelt i to doser.

Hvis du har taget for meget Sabrilex

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket omgaende, hvis du eller dit barn har taget mere Sabrilex,
end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Mulige tegn pa overdosering kan veere slgvhed eller mindsket/tab af bevidstheden.

Hvis du har glemt at tage Sabrilex

Har du glemt at tage Sabrilex, skal du tage den sa snart, du kommer i tanke om det. Hvis det er teet
pa tidspunktet for din naste dosis, tag da kun en dosis. Du ma ikke tage en dobbelt dosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Sabrilex

Hold ikke op med at tage medicinen uden at tale med din leege. Hvis behandlingen med Sabrilex
skal ophare, bar det ske gradvist i overensstemmelse med instruktioner fra din laege.

Stop ikke behandlingen brat, da dette kan forarsage, at de epileptiske anfald kommer igen.

Hvis du har flere spargsmal om brugen af dette l&egemiddel, sa sperg din laege eller pa apoteket.



4. BIVIRKNINGER

Dette lezgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Som ved behandling med anden antiepileptisk medicin, oplever nogle patienter en stigende
anfaldshyppighed mens de tager dette leegemiddel. Hvis dette sker for dig eller dit barn, skal du
kontakte lzegen omgaende.

Kontakt gjeblikkeligt din lzege hvis du oplever:
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

- Andringer i synsfeltet - Cirka 1/3 eller 33 ud af 100 patienter behandlet med Sabrilex kan fa
endringer i synsfeltet (smalt synsfelt). Denne defekt i synsfeltet kan variere fra mild til
alvorlig. Seedvanligvis opdages dette efter maneder eller ars behandling med Sabrilex.
Andringerne i synsfeltet kan vere irreversible, og skal derfor opdages sa tidligt i forlgbet
som muligt. Hvis du eller dit barn oplever synsforstyrrelser, skal du kontakte din laege eller
dit hospital omgaende.

Andre bivirkninger inkluderer:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
- Treethed eller udtalt sgvnighed.
- Ledsmerter.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 patienter ud af 10 patienter)

- Hovedpine.

- Veagtagning.

- Rysten (tremor).

- Vand i kroppen (gdemer).

- Svimmelhed.

- Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.

- Forstyrrelse af koncentration og hukommelse.

- Psykologiske forstyrrelser inklusive uro/ophidselse, truende, evt. voldelig adfzrd,
nervgsitet, irritabel adferd, depression, tankeforstyrrelser og paranoia.
Disse bivirkninger forsvinder som regel igen nar dosis reduceres eller gradvist udfases.
Husk at du ikke ma reducere dosis uden at tale med din leege farst. Kontakt din leege, hvis
du oplever disse bivirkninger.

- Kvalme, opkastning og mavesmerter.

- Uskarpt syn, slgret syn, dobbeltsyn og rykvise, ufrivillige gjenbevagelser.

- Taleforstyrrelser.

- Fald i antallet af rade blodlegemer (anemi).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 100 patienter)
- Mangel pa koordination af beveagelser eller fumlen.
- Mere alvorlige psykologiske forstyrrelser som opstemthed (hypomani og mani) og psykose.
- Hududslet.

Sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 1.000 patienter)
Alvorlige allergiske reaktioner, som forarsager havelser af ansigtet eller halsen/sveelget.
Hvis du oplever disse symptomer, skal du kontakte en leege med det samme. Ring 112.
- Neldefeber.
- Kiraftig slavende virkning, feberdgs og forvirring. Disse bivirkninger forsvinder som regel
nar dosis reduceres eller gradvist udfases. Du ma dog ikke nedsztte dosis uden at tale med
din leege forst. Kontakt din laege hvis du oplever disse bivirkninger.



- Selvmordsforsag.
- Andre gjenproblemer sasom nethindeforstyrrelse.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos 1 ud af 10.000 patienter)
- Andre gjenproblemer, sasom inflammation af synsnerven (optisk neurit) eller gradvis
degenerering af synsnerven (optisk atropi).
- Hallucinationer.
- Leverproblemer.

Yderligere bivirkninger hos bgrn
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
- Barn kan blive urolige/pirrelige og rastlgse.

Ukendt frekvens (frekvensen kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)
- Bevagelsesforstyrrelser hos spaedbgrn behandlet for infantile spasmer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

o. OPBEVARING
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

Anvend ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ikke szrlige opbevaringsforhold.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTYRRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Sabrilex indeholder
Aktivt stof: Vigabatrin
Hjeelpestof: Povidon K30 (E1201)

Udseende og pakningsstarrelser

Sabrilex er hvidt til off-white granulat.

Sabrilex findes i pakker med 50, 60 eller 100 breve.

Alle pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
sanofi-aventis Denmark A/S

Slotsmarken 13

2970 Hgrsholm, Danmark.

Fremstiller

Patheon France

40, Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Frankrig

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Danmark: Sabrilex

Finland: Sabrilex 500 mg rakeet oraaliliuosta varten
Frankrig: Sabril 500 mg granulés pour solution buvable en sachet-dose
Holland: Sabril 500 mg granulaat voor drank

Irland: Sabril 500 mg granules for oral solution

Italien: Sabril 500 mg granulato per soluzione orale
Portugal: Sabril 500 mg granulado para solucao oral
Spanien: Sabrilex 500 mg granulado para solucién oral
Storbritannien: Sabril 500 mg granules for oral solution
Sverige: Sabrilex 500 mg granulat till oral 16sning
Tyskland: Sabril Beutel

@strig: Sabril 500 mg losliches Pulver

Denne indlaegsseddel blev senest revideret januar 2015
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