Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezpoSrednim w obcym jezyku.

Sabril
500 mg, tabletki powlekane
Vigabatrinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Sabril i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sabril
Jak stosowac lek Sabril

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sabril

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ALY

1. Co to jest lek Sabril i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sabril zawiera wigabatryne, ktora jest selektywnym, nicodwracalnym inhibitorem
aminotransferazy GABA (enzymu odpowiedzialnego za rozktad GABA). Wigabatryna zwigksza w
tkance mozgowej stezenie kwasu gamma-aminomastowego (GABA), jednego z glownych
neuroprzekaznikéw o dziataniu hamujacym w mozgu.

Lek Sabril jest wskazany do leczenia w skojarzeniu z innymi lekami przeciwpadaczkowymi pacjentow
z napadami czgSciowymi opornymi na leczenie, ktore sa lub nie sa wtdrnie uogolnione, w przypadku
gdy wszystkie inne leki przeciwpadaczkowe stosowane w skojarzeniu sg niewystarczajace lub Zle
tolerowane.

Ponadto, jest stosowany w monoterapii (jako jedyny lek) napadoéw padaczkowych u niemowlat (zespot
Westa).
(Dostepny jest rowniez lek Sabril, 500 mg, granulat do sporzadzania roztworu doustnego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sabril

Kiedy nie stosowa¢ leku Sabril
- Jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ na wigabatryng lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku wymieniony w punkcie 6.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Sabril nalezy omowic to z lekarzem jesli:

- u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci objawy psychotyczne, depresyjne i (lub)
zaburzenia zachowania (patrz punkt 4),

- pacjent ma problemy z nerkami oraz jesli pacjent jest w podesztym wieku; u tych pacjentow
nalezy zwraca¢ uwage na wystgpowanie dziatan niepozadanych, takich jak uspokojenie i
splatanie (dezorientacja) (patrz punkt 3),
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- pacjent jednoczesnie przyjmuje klonazepam (lek stosowany w leczeniu padaczki).
Jednoczesne przyjmowanie tych lekdw moze nasila¢ dziatanie uspokajajgce lub prowadzi¢ do
$pigczki. Lekarz po doktadnej ocenie zadecyduje, czy jednoczesne stosowanie tych lekow jest
konieczne.

- jesli pacjent ma problemy ze wzrokiem.

U okoto 1/3 pacjentdw otrzymujacych wigabatryne obserwowano ograniczenia pola widzenia.

Te ograniczenia pola widzenia mogg by¢ ciezkie, az do widzenia tunelowego lub utraty wzroku, i
nieodwracalne. Nie mozna wykluczy¢, ze po zaprzestaniu leczenia wigabatryna ubytki pola widzenia
si¢ zwickszg.

Pacjent powinien niezwlocznie informowac lekarza o wystgpieniu zaburzen widzenia. W takim
przypadku lekarz skieruje pacjenta na konsultacje do okulisty i moze zadecydowac o odstawieniu
leku.

Wigabatryny nie nalezy stosowac jednocze$nie z innymi lekami dziatajacymi toksycznie na siatkowke
oka.

Nie zaleca si¢ stosowania wigabatryny u pacjentéw z istniejacymi ubytkami pola widzenia o istotnym
znaczeniu klinicznym.

Zaleca sig, aby lekarz przeprowadzil badanie wzroku (w tym ocene widzenia peryferyjnego) oraz
ostro$ci wzroku (czyli zdolnosci do odczytywania znakéw na tablicy okulistycznej) u pacjenta przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Sabril lub w ciggu 4 tygodni od jego rozpoczecia, a nastgpnie co 3 do 6
miesiecy, az do momentu zakonczenia leczenia. Zaleca si¢ rowniez wykonanie badania wzroku u
pacjenta okoto 3 do 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia lekiem Sabril.

Lek Sabril moze ostabia¢ wzrok, wywotujac zaburzenia oka, takie jak: zaburzenia siatkowki, nieostre
widzenie, zanik nerwu wzrokowego lub zapalenie nerwu wzrokowego (patrz punkt 4 ,,Dziatania
niepozadane”). Jezeli pacjent zauwazy ostabienie wzroku, nalezy skontaktowac si¢ z okulistg.

Lek Sabril nie powinien by¢ stosowany w monoterapii z wyjatkiem leczenia napadow padaczkowych
u niemowlat.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpadaczkowych, nagle odstawienie leku Sabril moze
spowodowac zwigkszenie czestosci napadow. Jesli konieczne bedzie przerwanie leczenia, lekarz
zaleci stopniowe zmniejszanie dawki leku przez 2-4 tygodnie.

Pacjent leczony lekiem Sabril powinien pozostawac pod $cisla obserwacja lekarska ze wzgledu na
ryzyko wystapienia objawow niepozadanych ze strony uktadu nerwowego.

Niewielka liczba 0sob stosujacych leki przeciwpadaczkowe zawierajace wigabatryng myslata o tym,
aby si¢ skrzywdzi¢ lub zabic. Jesli kiedykolwiek u pacjenta pojawia si¢ takie mysli, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci

Obserwowano zaburzenia ruchowe oraz nieprawidlowo$ci w obrazie z rezonansu magnetycznego
moézgu, u mlodych niemowlat leczonych z powodu napadéw padaczkowych wieku niemowlgcego
(zespot Westa). W wypadku zaobserwowania nietypowych zaburzen ruchowych u dziecka nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zadecyduje, czy nalezy rozwazy¢ zmiang leczenia.

Lek Sabril a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Wigabatryna nie jest metabolizowana, ani nie wigze si¢ z biatkami oraz nie indukuje enzymow

watrobowych cytochromu P450 zwigzanych z metabolizmem lekéw, dlatego interakcje z innymi
lekami sa mato prawdopodobne.
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Wigabatryna moze zwigksza¢ ilo$¢ aminokwaséw w moczu, co moze prowadzi¢ do fatszywie
dodatnich wynikoéw testow przeprowadzanych w celu wykrycia niektorych rzadkich genetycznych
zaburzen metabolicznych.

Klonazepam
Jednoczesne stosowanie wigabatryny i klonazepamu moze nasila¢ dziatanie uspokajajace
klonazepamu lub prowadzi¢ do $pigczki (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”).

Stosowanie leku Sabril z jedzeniem i piciem
Lek moze by¢ przyjmowany przed positkiem lub po positku.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza
Jezeli pacjentka zajdzie w ciaze lub planuje ciaze, lekarz powinien ponownie rozpatrzy¢ koniecznosé

leczenia. Nagte przerwanie skutecznego leczenia przeciwpadaczkowego moze prowadzi¢ do
zaostrzenia choroby u matki, co moze zaszkodzi¢ ptodowi.
Wigabatryna moze by¢ stosowana w okresie cigzy tylko wtedy, kiedy jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia
Wigabatryna przenika do mleka matki. Dlatego nie zaleca si¢ karmienia piersig w trakcie leczenia
wigabatryng.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Pacjenci z niekontrolowana padaczka nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé potencjalnie
niebezpiecznych urzadzen. W badaniach klinicznych u pacjentow po podaniu wigabatryny
obserwowano sennos¢.

Ubytki pola widzenia, mogace znacznie wptynac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
urzadzen mechanicznych, byty czesto zwigzane ze stosowaniem leku Sabril. Pacjenci powinni by¢
badani pod katem wystgpowania ubytkow pola widzenia (patrz takze punkt 2,,0Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”).

Lek Sabril zawiera sod
Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w kazdej tabletce, co oznacza, ze lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Sabril

Lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lek Sabril nalezy przyjmowac doustnie raz lub dwa razy na dobg, przed positkiem lub po positku.
Lek Sabril nalezy stosowac¢ razem z innymi, przyjmowanymi przez pacjenta, lekami
przeciwpadaczkowymi.

Dorosli

Najwigksza skutecznos¢ obserwuje si¢ zwykle po dawce 2 do 3 g na dobe. Wigabatryne w dawce
poczatkowej 1 g na dobg nalezy dotaczy¢ do aktualnie stosowanych przez pacjenta lekéw
przeciwpadaczkowych. Dawke dobowa nalezy nastepnie stopniowo zwigkszac o 0,5 g co tydzien, w
zaleznosci od odpowiedzi klinicznej i tolerancji leku przez pacjenta. Zalecana dawka maksymalna
wynosi 3 g na dobe.

Dzieci
Napady czesciowe oporne na leczenie
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Zalecana dawka poczatkowa u niemowlat, dzieci i mtodziezy wynosi 40 mg/kg mc./dobg.

Dawkowanie nalezy ustali¢ zgodnie z masa ciala:

Masa ciata [kg] Liczba tabletek na dobe Dawka [g na dobe]
10-15 1-2 0,5-1

15-30 2-3 1-1,5

30-50 3-6 1,5-3

> 50 4-6 2-3

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki w kazdej z grup.

Monoterapia napadow padaczkowych wieku niemowlecego (zespot Westa):

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 50 mg/kg mc./dobe. W razie konieczno$ci mozna j3 stopniowo
zwigkszy¢ w ciagu jednego tygodnia.

Stosuje si¢ dawki do 150 mg/kg mc./dobe.

Pacjenci w podesztym wieku i pacjenci z niewydolnoscig nerek:

Lek nalezy stosowac¢ ostroznie u oséb w podesztym wieku oraz u pacjentéw, u ktorych klirens
kreatyniny jest mniejszy niz 60 ml/min. W takich przypadkach lekarz rozwazy dostosowanie dawki
oraz czestosci jej podawania. U takich pacjentow skuteczna moze by¢ mniejsza dawka podtrzymujaca.
Pacjenci ci powinni by¢ poddani $cistej kontroli pod katem wystepowania dziatan niepozadanych,
takich jak uspokojenie lub splatanie (patrz punkt 2 oraz punkt 4).

Sposéb stosowania

Do stosowania doustnego.

Tabletki nalezy potykac, popijajac niewielka iloscig wody.

Lek Sabril mozna stosowac¢ przed Iub po positkach.

W razie wrazenia, ze dziatanie leku Sabril jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sabril

W razie przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku przedawkowania leku lekarz zastosuje leczenie objawowe, poniewaz nie ma swoistej
odtrutki dla wigabatryny.

Najczestsze obserwowane objawy przedawkowania obejmowaty sennos¢ lub §pigczke. Do innych
rzadszych objawow nalezaly: zawroty glowy, bole gtowy, psychoza, depresja oddechowa lub bezdech,
bradykardia (rzadkoskurcz), niedoci$nienie, pobudzenie, drazliwos¢, splatanie, zaburzenia zachowania
lub zaburzenia mowy.

Pomini¢cie zastosowania leku Sabril

W wypadku opuszczenia jednej dawki leku nalezy przyjac ja najszybciej, jak jest to mozliwe, z
wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki leku.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy poradzic si¢ lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Sabril moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane u pacjentow leczonych wigabatryna:

U pacjentow otrzymujacych wigabatryne czesto wystepuja ubytki pola widzenia (fagodne do
cigzkich), ktdre mogg zaburza¢ funkcjonowanie. Poczatek objawow wystepuje zwykle po
kilkumiesigcznym lub kilkuletnim leczeniu wigabatryng. Jak wynika z badan, az u 1/3 pacjentow
leczonych wigabatryna rozwijajg si¢ ubytki pola widzenia (patrz takze punkt 2).

U okoto 50% pacjentéw w kontrolowanych badaniach klinicznych wystepowaty dziatania
niepozadane podczas leczenia wigabatryng. U dorostych byly to gtéwnie dziatania dotyczace
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osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak uspokojenie, senno$¢, zmeczenie i uposledzenie
koncentracji. U dzieci jednak czgste jest podniecenie lub niepokoj psychoruchowy. Czgstosé
wystepowania tych dziatan niepozadanych jest na ogot wigksza na poczatku leczenia i zmniejsza si¢ z
uptywem czasu.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpadaczkowych, podczas stosowania wigabatryny u
niektorych pacjentow moze wystgpi¢ zwigkszenie czegsto$ci napadéw, w tym stan padaczkowy.
Dotyczy to zwlaszcza pacjentéw z napadami mioklonicznymi. W rzadkich przypadkach moze
dochodzi¢ do pojawienia si¢ nowych lub zaostrzenia wczesniej wystepujacych napadow
mioklonicznych.

Dziatania niepozadane przedstawiono ponizej zgodnie z nastgpujaca klasyfikacjg czgstosci
wystepowania;

bardzo czgsto (co najmniej u 1 osoby na 10), czgsto (rzadziej niz u 1 osoby na 10), niezbyt czesto
(rzadziej niz u 1 osoby na 100), rzadko (rzadziej niz u 1 osoby na 1000), bardzo rzadko (rzadziej niz u
1 osoby na 10 000), czgsto$¢ nieznana (czesto§¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Bardzo czgsto moga wystapic:
- sennos¢

- ubytki pola widzenia
- zmeczenie

- bole stawow

Czesto moga wystapic:

- zwigkszenie masy ciata

- zaburzenia mowy, bole glowy, drzenie, zawroty glowy, parestezje (uczucie mrowienia),
zaburzenia koncentracji i pamigci, zaburzenia myslenia

- nieostre widzenie, podwdjne widzenie, oczoplas

- nudnosci, wymioty, bdle brzucha

- obrzeki, drazliwos¢

- niepokoj psychoruchowy, agresja, nerwowos$¢, depresja, reakcja paranoidalna (wystepowanie
urojen, omamow), bezsennos¢

- niedokrwistos¢

- tysienie

Niezbyt czgsto moga wystapic:

- ataksja (niezborno$¢ ruchow), zaburzenia ruchow

- wysypka

- hipomania, mania (zaburzenia nastroju zawigzane z nadaktywnoscia, pobudzeniem), psychoza

Rzadko moga wystapic:

- objawy encefalopatyczne (znaczna sedacja, ostupienie i splatanie)
- zaburzenia siatkowki (gtownie obwodowe)

- obrzek naczynioruchowy, pokrzywka

- proba samobojcza

Bardzo rzadko mogg wystapic:

- zapalenie nerwu wzrokowego
- zanik nerwu wzrokowego

- zapalenie watroby

- omamy

Dziatania niepozadane o czgstosci nieznanej:

- przypadki nieprawidtowos$ci w obrazie z rezonansu magnetycznego mozgu, ktdére moga by¢
objawem obrzeku cytotoksycznego

- zmniejszona ostro§¢ wzroku
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- obrz¢k w warstwie ochronnej komorek nerwowych w czgsci mozgu, obserwowany w obrazie
Z rezonansu magnetycznego

Dodatkowe dzialania niepozadane wystepujace u dzieci:
Bardzo czgsto moga wystapic:
- podniecenie, niepokoj psychoruchowy

Dziatania niepozadane o czgstosci nieznane;j:

- zaburzenia ruchowe u mtodych niemowlat leczonych z powodu napadéw padaczkowych
wieku niemowlecego

- przypadki nieprawidtowos$ci w obrazie z rezonansu magnetycznego mozgu, szczegolnie u
niemowlat

- obrzek w warstwie ochronnej komorek nerwowych w czgsci mozgu, obserwowany w obrazie
Z rezonansu magnetycznego, szczegolnie u niemowlat

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sabril

Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci leku podany na opakowaniu.
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac leku Sabril po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sabril

1 tabletka powlekana zawiera jako substancj¢ czynna: 500 mg wigabatryny

oraz substancje pomocnicze:

powidon K 30, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A) i magnezu
stearynian.

Sktad otoczki: hypromeloza, tytanu dwutlenek, makrogol 8000.

Jak wyglada lek Sabril i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane leku Sabril, 500 mg sa pakowane w blistry PVC/Al i w tekturowe pudetko.

Opakowanie zawiera 10 blistrow po 10 tabletek powlekanych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.
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Podmiot odpowiedzialny w Slowenii, kraju eksportu:

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly, Francja

Wytworca:

Patheon France SA

40 boulevard de Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Francja

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Nr pozwolenia w Stowenii, kraju eksportu: H/95/01388/001

Nr pozwolenia na import réwnolegly: 129/26
Data zatwierdzenia ulotki: 10.04.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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