VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Kigabeq 100 mg lausnartoflur
Kigabeq 500 mg lausnartoflur

2.  INNIHALDSLYSING

Kigabeq 100 mg lausnartoflur

Hver lausnartafla inniheldur 100 mg af vigabatrini.

Kigabeq 500 mg lausnartoflur

Hver lausnartafla inniheldur 500 mg af vigabatrini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Lausnartafla

Hyvitar spordskjulaga toflur. Toflurnar eru med deiliskoru & annarri hlidinni og peim ma skipta 1 jatha
skammta.

- Sterd 500 mg taflna: 16,0 mm x 9,0 mm

- Steerd 100 mg taflna: 9,4 mm x 5,3 mm

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Kigabeq er @tlad ungbémum og bémum 4 aldrinum 1 ménadar til allt ad 7 ara til:

- Einlyfjamedferdar vid frumbernskuflogum (West heilkenni).

- Samsettrar medferdar med 6drum flogaveikilyfjum hja sjuklingum med flokna flogaveiki (flog
med stadbundin upptok) (resistant partial epilepsy (focal onset seizures)) med eda an
sidkominna alfloga, pad er pegar allar adrar videigandi lyfjasamsetningar hafa reynst
ofullnaegjandi eda polast ekki.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis sérfredingar i flogaveiki, taugasjukdomum eda taugasjikdomum barna mega hefja medferd

med vigabatrini. Eftirfylgni 4 ad vera undir eftirliti sérfreedinga 1 flogaveiki, taugasjukdémum eda

taugasjukdomum barna.

Skammtar

Einlyfjamedferd vid frumbernskuflogum (West heilkenni)

Radlagdur upphafsskammtur er 50 mg/kg/solarhring. Auka ma sidari skammta smam saman um
25 mg/kg/solarhring a4 3 daga fresti upp ad radlagda hamarksskammtinum 150 mg/kg/sélarhring.
Skammta af vigabatrini 4 ad gefa tvisvar & solarhring samkvamt téflunni hér fyrir nedan.



Tafla 1: Fjoldi lausnartaflna vio frumbernskuflogum samkvaemt likamspyngd, upphafsskammti

og skammtastaekkunum

Likams- Upphafsskammtur: Tillaga um skammta vid fyrstu Tillaga um skammta vid adra
pyngd 50 mg/kg/s0larhring skammtasteekkun skammtastzekkun
(kg) (75 mg/kg/s6larhring) (100 mg/kg/sélarhring)
(Dagur 3) (Dagur 6)
3 0,5 x 100 mg tafla ad morgni | 1 x 100 mg tafla ad morgni 1,5 x 100 mg tafla ad morgni
1 x 100 mg tafla a0 kvoldi 1,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 1,5 x 100 mg tafla ad kvoldi
4 1 x 100 mg tafla ad morgni 1,5 x 100 mg tafla ad morgni 2 x 100 mg tafla ad morgni
1 x 100 mg tafla a0 kvoldi 1,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 2 x 100 mg tafla ad kvoldi
5 1 x 100 mg tafla ad morgni 1,5 x 100 mg tafla ad morgni 2,5 x 100 mg tafla ad morgni
1,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 2 x 100 mg tafla ad kvoldi 2,5 x 100 mg tafla ad kvoldi
6 1,5 x 100 mg tafla ad morgni | 2 x 100 mg tafla ad morgni 3 x 100 mg tafla ad morgni
1,5 x 100 mg tafla ad kvoldi | 2,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 3 x 100 mg tafla a0 kvoldi
7 1,5 x 100 mg tafla ad morgni | 2,5 x 100 mg tafla ad morgni 3,5 x 100 mg tafla ad morgni
2 x 100 mg tafla ad kvoldi 2,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 3,5 x 100 mg tafla ad kvoldi
8 2 x 100 mg tafla ad morgni 3 x 100 mg tafla ad morgni 4 x 100 mg tafla ad morgni
2 x 100 mg tafla ad kvoldi 3 x 100 mg tafla ad kvoldi 4 x 100 mg tafla ad kvoldi
9 2 x 100 mg tafla ad morgni 3,5 x 100 mg tafla ad morgni 4,5 x 100 mg tafla ad morgni
2,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 3,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 4,5 x 100 mg tafla ad kvoldi
10 0,5 x 500 mg tafla ad morgni | 0,5 x 500 mg tafla ad morgni 1 x 500 mg tafla ad morgni
0,5 x 500 mg tafla ad kvoldi 1 x 500 mg tafla ad kvoldi 1 x 500 mg tafla a0 kvoldi
11 2,5 x 100 mg tafla ad morgni | 4 x 100 mg tafla ad morgni 1 x 500 mg tafla ad morgni
3 x 100 mg tafla a0 kvoldi 4 x 100 mg tafla ad kvoldi 1 x 500 mg og 1 x 100 mg tafla ad kvoldi
12 3 x 100 mg tafla ad morgni 4.5 x 100 mg tafla ad morgni 1 x 500 mg og 1 x 100 mg tafla ad morgni
3 x 100 mg tafla a0 kvoldi 4,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 1 x 500 mg og 1 x 100 mg tafla ad kvoldi
13 3 x 100 mg tafla ad morgni 4,5 x 100 mg tafla ad morgni 1 x 500 mg og 1 x 100 mg tafla ad morgni
3,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 1 x 500 mg tafla ad kvoldi 1 x 500 mg og 2 x 100 mg tafla ad kvoldi
14 3,5 x 100 mg tafla ad morgni | 1 x 500 mg tafla ad morgni 1 x 500 mg og 2 x 100 mg tafla ad morgni
3,5 x 100 mg tafla ad kvoldi 1 x 500 mg tafla ad kvoldi 1 x 500 mg og 2 x 100 mg tafla ad kvoldi
15 0,5 x 500 mg tafla ad morgni | 1 x 500 mg tafla ad morgni 1,5 x 500 mg tafla ad morgni
1 x 500 mg tafla a0 kvoldi 1 x 500 mg og 1 x 100 mg tafla 1,5 x 500 mg tafla ad kvoldi
ad kvoldi
16 4 x 100 mg tafla ad morgni 1 x 500 mg og 1 x 100 mg tafla 1 x 500 mg og 3 x 100 mg tafla ad morgni

4 x 100 mg tafla ad kvoldi

ad morgni
1 x 500 mg og 1 x 100 mg tafla
ad kvoldi

1 x 500 mg og 3 x 100 mg tafla ad kvoldi

Flokin flogaveiki (flog med stadbundin upptok)

Radlagdur upphafsskammtur er 40 mg/kg/solarhring.

Radlagdur vidhaldsskammtur samkvamt likamspyngd er:
Likamspyngd: 10 til 15 kg: 0,5 til 1 g/sélarhring
15 til 30 kg: 1 til 1,5 g/sdlarhring

Skammta af vigabatrini 4 ad gefa tvisvar a solarhring samkvaemt toflunni hér fyrir nedan.




Tafla 2: Fjoldi lausnartaflna vio flokinni flogaveiki samkvamt likamspyngd og upphafsskammti

Likamspyngd Upphafskammtur
(kg) 40 mg/kg/sélarhring
3 0,5 x 100 mg tafla ad morgni
0,5 x 100 mg tafla ad kvoldi
4 0,5 x 100 mg tafla ad morgni
1 x 100 mg tafla ad kvoldi
5 1 x 100 mg tafla ad morgni
1 x 100 mg tafla ad kvoldi
6 1 x 100 mg tafla ad morgni
1,5 x 100 mg tafla ad kvoldi
7 1,5 x 100 mg tafla ad morgni
1,5 x 100 mg tafla ad kvoldi
] 1,5 x 100 mg tafla ad morgni
2 x 100 mg tafla ad kvoldi
10 2 x 100 mg tafla ad morgni
2 x 100 mg tafla ad kvoldi
13 2,5 x 100 mg tafla ad morgni
2,5 x 100 mg tafla ad kvoldi
15 3 x 100 mg tafla ad morgni
3 x 100 mg tafla ad kvoldi
17 3,5 x 100 mg tafla ad morgni
3,5 x 100 mg tafla ad kvoldi
19 3,5 x 100 mg tafla ad morgni
4 x 100 mg tafla ad kvoldi
2 4,5 x 100 mg tafla ad morgni
4,5 x 100 mg tafla ad kvoldi
25 1 x 500 mg tafla ad morgni
1 x 500 mg tafla ad kvoldi
8 1 x 500 mg tafla ad morgni
1 x 500 mg og 1 x 100 mg tafla ad kvoldi
30 1 x 500 mg og 1 x 100 mg tafla ad morgni
1 x 500 mg og 1 x 100 mg tafla ad kvoldi

Kigabeq er til inntoku eda til notkunar { maga tvisvar a sélarhring og pad ma taka fyrir eda eftir
maltidir.

Ekki skal gefa sterri skammt en radlagdan hamarksskammt.

Ef ekki nast marktaek klinisk framfor & stjornun flogaveikinnar eftir fullnaegjandi medferdarlotu, skal
hatta medferd med vigabatrini. Draga skal smam saman ur medferd med vigabatrini undir nanu
eftirliti leeknis.

Sérstakir hopar

Skert nyrnastarfsemi

bar sem brotthvarf vigabatrins verdur um nyru 4 ad gata varadar pegar lyfid er gefid sjuklingum med
kreatininuthreinsun sem er minni en 60 ml/min. fhuga skal adlogun skammtastzerdar. bessum
sjuklingum gaeti naegt minni vidhaldsskammtur. Hafa skal eftirlit med sjuklingum med tilliti til
aukaverkana svo sem roandi ahrifa og ringlunar (sja kafla 4.4 og 4.8).



Skert lifrarstarfsemi

Vigabatrin umbrotnar ekki fyrir tilstilli lifrarensima og pvi er engin porf & adlogun skammtasterdar
e0a tidni lyfjagjafar. Synt hefur verid fram 4 ad gjof vigabatrins hefur truflandi ahrif 4 rannsoknir a
nokkrum tegundum lifrarensima i sermi, par med talid alanin aminétransferasa (ALAT) (sja kafla 4.4).

Born

Notkun Kigabeq a ekki vid hja nyburum (yngri en 27 daga) vid abendingunni ,,frumbemskuflog eda
hja bomum og unglingum eldri en 7 ara vid dbendingunni ,,flokin flogaveiki® (flog med stadbundin
upptdk). Onnur videigandi lyf sem innihalda vigabatrin eru pegar faanleg til gjafar hja sidarnefnda
hopnum.

Lyfjagjof

Kigabeq er @tlad til inntoku eda til notkunar i maga og pad ma nota fyrir eda eftir maltiodir.

Gefa skal lyfid 1 maga hja bormum sem geta ekki kyngt, en geta fengid neringu um meltingarveg.
Sérfraeedingur i flogaveiki, taugasjtkdomum eda taugasjukdémum barna mun dkveda adferdina sem
notud er vio lyfjagjofina.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um upplausn og medhdndlun lyfsins fyrir gjof.

Til inntoku

bar sem rannsoknir & stoougleika hafa ekki verid gerdar med 60rum vokvum en vatni, skal einungis
nota vatn til ad undirbia mixturu, lausn. begar tdflurnar eru ad fullu uppleystar skal gefa baminu alla
mixtiruna 4n tafar beint 0t drykkjarglasinu. Ef haetta er & uppvellu eda ef barnid er ekki négu gamalt
til ad drekka ur glasi skal draga alla mixtiruna upp i munngjafarsprautu, setja enda sprautunnar upp i

munn barnsins og prysta varlega & sprautustimpilinn.

begar bamid hefur drukkid alla lyfjamixtaruna skal skola drykkjarglasid med einni eda tveimur
teskeidum af vatni (um pad bil 5 til 10 ml) og gefa barninu pad a sama hatt.

Til notkunar i maga

Hjé sjuklingum sem ekki geta kyngt er haegt ad gefa Kigabeq med magaslongu.

To6flurnar eru leystar upp 1 um pad bil 5-10 ml af vatni og mixturunni komid i slonguna med
videigandi sprautu. Skola skal slonguna med 10 ml af vatni.

4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Greint hefur verid fra pvi ad sjonsvidsskerding (visual field defects) sé mjog algeng hja sjiklingum
sem fa vigabatrin (um 1/3 sjuklinga). Tionitolur Ur opinni kliniskri rannsoékn eru gefnar upp i kafla 4.8.
Yfirleitt kemur petta fram eftir nokkurra ménada eda ara medferd med vigabatrini. Sjonsvidsskerding
getur verid veruleg og getur haft afleidingar sem skipta mali fyrir sjuklinginn. Vigabatrin getur valdid
varanlegu sjontapi.

Flestir sjuklinganna sem h6fou sjonsvidsskerdingu, sem stadfest var med sjonsvidsmeelingum, voru
einkennalausir. Af pvi leidir a0 einungis er haegt ad greina pessa aukaverkun a areidanlegan hatt med
kerfisbundnum sjonsvidsmaelingum sem er venjulega adeins hagt hja sjuklingum eldri en 9 ara. Hja
yngri sjuklingum skal nota sjonurafrit (sja sjonsvidsskerding).

Fyrirliggjandi gogn benda til pess ad sjonsvidsskerding gangi ekki til baka, jafnvel eftir ad notkun
vigabatrins er hett. Ekki er haegt ad utiloka ad sjonsvidsskerding versni eftir a0 medferd er heaett.




Af pessum asteedum 4 einungis ad nota vigabatrin eftir vandlegt mat 4 avinningi og ahattu samanborid
vid adra moguleika.

Ekki er maelt med notkun vigabatrins hja sjuklingum sem pegar hafa kliniskt marktaeka
sjonsvidsskerdingu.

Sjuklingar eiga ad gangast undir kerfisbundna skodun til skimunar fyrir sjonsvidsskerdingu pegar
medferd med vigabatrini hefst og med reglulegu millibili eftir pad. Sjonsvidsmaelingum skal halda
afram 4 6 manada fresti medan 4 medferd stendur. Matinu skal haldid afram 1 6 til 12 manudi eftir ad
medferd er hett (sja sjonsvidsskerding).

Sjonsvidsskerding

Samkvaemt fyrirliggjandi gognum er venjulegt mynstur sammidjuskerding sjonsvids beggja augna,
sem er yfirleitt meira 4berandi midlaegt en hlidlaegt. A midju sjonsvidsins (innan 30 grada fra midju),
sést oft hringlaga midlaeg skemmd. b6 hefur sjonsvidsskerding, sem greint hefur verid fia hja
sjuklingum sem taka vigabatrin, verid allt fra pvi a0 vera vaeg upp i alvarleg. Alvarleg tilvik geta
hugsanlega leitt til fotlunar og geta einkennst af rérsyni. Einnig hefur verid greint fra blindu 1
alvarlegri tilfellum.

Flestir sjuklinganna sem h6fou sjonsvidsskerdingu, sem stadfest var med sjonsvidsmelingu, hofdu
sjalfir ekki tekid eftir neinum einkennum, jafnvel 1 tilvikum par sem alvarleg sjonsvidsskerding kom
fram vid sjonsvidosmelingu. Fyrirliggjandi visbendingar benda til pess ad sjonsvidsskerding gangi ekki
til baka, jafnvel eftir ad notkun vigabatrins er hatt. Ekki er haegt ad utiloka ad sjonsvidsskerding versni
eftir ad medferd er haett.

Samanlogd gdgn ur kdnnunum 4 algengi benda til pess ad allt ad 1/3 hluti peirra sjuklinga sem fa
medferd med vigabatrini hafi sjonsvidsskerdingu. Karlar gaetu verid i meiri heettu en konur. Tidnitolur
Gir opinni kliniskri rannsokn eru gefnar upp i kafla 4.8. I pessari rannsokn var synt fram 4 hugsanleg
tengsl heettunnar & sjonsvidsskerdingu og utsetningar fyrir vigabatrini, baedi hvad vardar
solarhringskammt (fra 1 g til meira en 3 g) sem og timalengd medferdar (dhaettan er i hamarki 4 fyrstu
premur drunum).

Allir sjuklingar eiga ad fara 1 skodun hja augnlaekni 40ur eda stuttu eftir ad medferd med vigabatrini
hefst.

Sjonsvidsmaling er sjaldan moguleg hja bormum yngri en 9 4ra. Ahaettu af medferd verdur ad vega og
meta vandlega 4 moéti hugsanlegum avinningi fyrir bomin. Enn liggur ekki fyrir nein adferd til ad
greina eda utiloka sjonsvidsskerdingu hja bomum pegar ekki er haegt ad nota stadladar
sjonsvidsmalingar. Skilgreining a tioni og alvarleika hefur adeins verid gerd med ébeinum hatti hja
pessum hopi med sjonurafriti eda sjonrent drvudum rafsvorunarfravikum (visual evoked potential
anomalies).

Melt er med toku sjonurafrits hja ungbdmum og bornum pegar ekki er hagt ad gera
sjonsviosmalingu. Samkvamt fyrirliggjandi gognum virdist fyrsta sveifluspenna og 30 Hz floktsvorun
(flicker responses) sjonurafritsins hafa fylgni vid sjonsvidsskerdingu i tengslum vid vigabatrin. bessi
svorun er seinkud og einnig undir edlilegum morkum. Slikar breytingar hafa ekki komid fram hja
sjuklingum & medferd med vigabatrini 4n sjonsvidsskerdingar.

Gefa skal foreldrum og/eda umonnunaradilum nédkvaema lysingu 4 tidni og pydingu sjonsvidskerdingar
af voldum vigabatrin medferdar.

Sjonsvidsskerding greinist ef til vill ekki fyrr en hiin er ordin veruleg og 6greind midlungsmikil
sjonsvidsskerding getur haft dhrif & heildarheilbrigdi bams. bPvi parf ad meta sjon vid upphaf
medferdar (ekki sidar en 4 vikum eftir a0 medferd hefst) og ad minnsta kosti & 6 manada fresti medan
4 medferd stendur. Halda parf afram ad meta sjon 1 6 til 12 méanudi eftir ad medferd er haett.

Fyrirliggjandi gégn benda til pess ad sjonsvidsskerding s¢ dafturkraef.




Ef sjonsvidsskerding kemur fram vid eftirlit skal thuga ad heetta medferd med vigabatrini smam
saman. Ef akvordun er tekin um ad halda medferd afram skal ihuga ad hafa tidara eftirlit
(sjonsvidosmalingar) til pess ad greina versnun eda skerdingu sem getur 6gnad sjon.

Ekki skal nota vigabatrin samhlida 60rum lyfjum sem hafa eiturverkanir 4 sjonu.

Tauga- og gedsjukddémar

[ 1josi nidurstadna ur dyrarannsoknum & Gryggi notkunar lyfsins (sja kafla 5.3) er maelt med ndkvaemu
eftirliti med sjuklingum sem f4 medferd med vigabatrini m.t.t. aukaverkana 4 taugakerfi.

{ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra einkennum heilakvilla svo sem verulegri slaevingu,
hugstoli og ringlun i tengslum vid 6sérteeka haegbylgjuvirkni 4 heilarafriti fljotlega eftir ad vigabatrin
medferd hofst. Ahattupaettir pessara aukaverkana eru m.a. steerri upphafsskammtur en radlagdur er,
hradari skammtaaukning i steerri prepum en radlagt er og nymabilun. Pessar aukaverkanir hafa gengid
til baka eftir minnkun skammta eda eftir ad vigabatrin medferd hefur verid heett (sja kafla 4.8).

Oedlilegar nidurstodur segulémunar

Greint hefur verid fra 6edlilegum nidurstédum segulémunar sem einkennast af auknu T2 merki og
takmorkudu fleedi med samhverfu mynstri 1 heilastiku, djiphnodum, heilastofni og litla heila, hja
sumum ungbdmum sem fengu medferd med vigabatrini vid frumbernskuflogum. 1 afturvirkri
faraldsfraedilegri rannsokn hja ungbérnum med frumbemskuflog (N=205), var algengi pessara
breytinga 22% hja sjuklingum sem fengu medferd med vigabatrini samanborid vid 4% sjiklinga sem
fengu adra medferd.

[ ofangreindri rannsékn, vid reynslu eftir markadssetningu og i birtum greinum, kemur fram ad pessar
breytingar hafa yfirleitt gengid til baka pegar medferd hefur verid haett. Hja nokkrum sjiklingum gekk
vefjaskemmdin til baka pratt fyrir 4framhaldandi medfero.

Ad auki hefur verid greint fra tilfellum bjugs innan mergslidurs, sérstaklega hja ungbdmum sem fa
medferd vio frumbernskuflogum (sja kafla 4.8 og 5.3). Greint hefur verid fra pvi ad bjigur innan
mergslidurs gangi til baka eftir ad gjof vigabatrins er haett, og pvi er melt med ad hetta gjof
vigabatrins smatt og smatt pegar bjugur innan mergslidurs kemur fram.

Hreyfiraskanir svo sem truflun 4 vodvaspennu, hreyfitruflun og ofspenna hafa verio tilkynntar hja
sjuklingum 4 medferd med vigabatrini vid frumbernskuflogum. Meta skal dvinnings-/aheettuhlutfallio
vid notkun vigabatrins 1 hverju tilviki fyrir sig. Ef nyjar hreyfiraskanir koma fram medan a medferd
med vigabatrini stendur skal thuga ad minnka skammta eda hatta medferd smam saman.

Tioni floga getur aukist hja sumum sjuklingum eda nyjar gerdir floga komid fram medan 4 medferd
med vigabatrin stendur (sja kafla 4.8). Sjuklingar med vodvakippaflog geta verid sérstaklega utsettir
fyrir pessum ahrifum.  mjog sjaldgaefum tilvikum geta nyir vodvakippir eda versnun vodvakippa sem
fyrir voru komid fyrir. Pessi fyrirbrigdi geta einnig verid afleiding ofskommtunar, leekkunar 4
plasmapéttni flogaveikilyfja sem notud eru samhlida, eda pversagnakennd (paradoxical) ahrif.

Ef medferd er heett skyndilega geta flog komid fram ad nyju (rebound seizures). Ef sjiklingur 4 ad
haetta a 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 sjuklingum med sdgu um gedrof, punglyndi eda
hegdunarvandamal. Greint hefur verid fra gedroskunum (t.d. &singi, punglyndi, 6edlilegum hugsunum
og ofsoknarkenndum vidbrogdum) vid medferd med vigabatrini. Slikar raskanir komu fyrir hja
sjuklingum med og 4n sogu um gedraskanir og gengu venjulega til baka pegar vigabatrin skammtar
voru minnkadir eda notkun lyfsins var hatt smam saman.



Sjalfvigshugsanir og sjalfsvigshegdun

Greint hefur verid fra sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun hja sjuklingum sem hafa verid a4
medferd med flogaveikilyfjum vid ymsum adbendingum. 1 safngreiningu 4 slembirédudum
samanburdarrannsoOknum med lyfleysu sem gerdar voru 4 flogaveikilyfjum kom einnig fram liti0 eitt
aukin heetta a sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigshegdun. Verkunarhattur pessara ahrifa er ekki pekktur
og fyrirliggjandi gégn utiloka ekki moguleikann 4 aukinni dheettu 1 tengslum vid notkun vigabatrins.

bvi skal hafa eftirlit med sjuklingum med tilliti til visbendinga um sjalfsvigshugsanir og
sjalfsvigshegdun og ithuga etti videigandi medferd. Radleggja skal sjuklingum (og umdénnunaradilum
sjuklinga) ad leita til l&eknis samstundis ef visbendingar um sjalfsvigshugsanir eda sjalfsvigshegdun
koma fram.

Skert nymastarfsemi

bar sem brotthvarf vigabatrins verdur um nyru, skal gaeta variidar hja sjuklingum med
kreatininithreinsun undir 60 ml/min. Hafa skal naid eftirlit med pessum sjuklingum med tilliti til
aukaverkana svo sem sl@vingu og ringlun (sja kafla 4.2).

Truflanir 4 rannsOknum 4 sermi

Vigabatrin getur leitt til minnkunar 4 meldri virkni alanin aminoétransferasa (ALAT) i plasma og i
minna meli aspartat aminotransferasa (ASAT). Greint hefur verid fra pvi ad baeling & meeldri virkni
ALT hafi verid 4 bilinu 30% til 100%. bvi geta pessi lifrarprof verid dareidanleg hvad magn vardar hja
sjuklingum sem eru a0 taka vigabatrin (sja kafla 4.8).

Vigabatrin getur aukid magn aminosyra i pvagi sem mogulega getur leitt til falskt jakvaedra
nidurstadna a préfum fyrir dkvednum mjog sjaldgefum arfgengum efnaskiptasjokdémum (t.d.

alfa-aminodadipinsyringar 4 pvagi).

Heetta & mistokum vid lyfijagiof

Vegna pess a0 stundum eru téflur af badum styrkleikunum (100 mg og 500 mg) notadar samhlida
getur ordid ruglingur & t6flum eda tofluhelmingum sem getnir eru, en pad getur valdid haettu 4 rangri
skommtun. Sérstaklega parf ad veita sterd taflnanna eftirtekt til pess ad atta sig a styrkleikanum.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

bar sem vigabatrin umbrotnar ekki, er ekki proteinbundid og 6rvar ekki cytokrom P-450 ensim 1 lifur,
sem valda umbroti lyfja, eru milliverkanir vid énnur lyf 6liklegar. Hins vegar hefur stigvaxandi
16-33% minnkun 4 plasmapéttni fenytdins komid fram i kliniskum samanburdarrannsoéknum. Enn er
ekki vitad hvert edli pessarar milliverkunar er nakvaemlega, en 1 flestum tilfellum er 6liklegt ad hun

skipti mali fyrir medferdina.

Einnig hefur verid haft eftirlit med plasmapéttni karbamazepins, fendbarbitals og natriumvalproats i
kliniskum samanburdarrannsoknum, en engar kliniskt marktaekar milliverkanir hafa komid fram.



4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Lyfi0 er ekki @tlad til notkunar handa konum 4 barneignaraldri.

Brjostagjof

Lyfid er ekki etlad til notkunar handa konum sem eru med bam a brjosti.

Frjésemi

Rannsoknir a frjosemi hja rottum hafa ekki synt ahrif a frjosemi, hvorki hja karl- né kvendyrum (sja
kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla

Kigabeq hefur mikil ahrif & haefni til ad stunda ahaettusamar athafnir.

[ 1josi pess ad syfja hefur komid fram i kliniskum rannsoknum 4 vigabatrini skal vara sjuklinga vid
pessum moguleika i upphafi medferdar.

[ tengslum vid vigabatrin hefur oft verid greint fr4 sjonsvidsskerdingu sem getur haft veruleg ahrif 4
heefni til ad sinna dhaettusdmum athofnum. Skoda skal sjuklinga med tilliti til pess hvort
sjonsvidsskerding sé til stadar (sja einnig kafla 4.4). Sérstaklega skal geeta ad ungbdrnum, smabdmum
og bormum sem hjola, klifra eda stunda adrar ahattusamar athafnir.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um Orygei

ber aukaverkanir sem algengast er ad tilkynnt s¢ um i tengslum vid vigabatrin eru sjonsvidsskerding
(allt fra veegri til verulegrar, en hiin kemur yfirleitt fram nokkrum manudum eda arum eftir upphaf
vigabatrin medferdar), gedraskanir svo sem asingur, 0rvun, ardsarhneigd, taugadstyrkur, punglyndi,
ofsoknarviobrogd og aukaverkanir 4 taugakerfi svo sem veruleg sleving, hugstol og ringlun. Mjog
sjaldgeefar aukaverkanir eru m.a. sjalfsvigstilraunir, heilakvilli og sjukdomar 1 sjonu.

Sumir sjuklingar geetu upplifad aukna tioni floga, p.m.t. siflog af vigabatrini. Sjuklingar med
voovakippaflog getu verid sérstaklega utsettir fyrir pessum ahrifum. Nytilkomnir vodvakippir og

versnun voovakippa sem fyrir voru getur att sér stad i mjog sjaldgaefum tilfellum.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanimar sem taldar eru upp hér a eftir hafa verio tilkynntar fyrir og eftir itgafu markadsleyfis
vid notkun vigabatrins um heim allan. beer eiga ekki eingéngu vid um bom.

Aukaverkanimar eru taldar upp hér fyrir nedan samkvaemt liffeeraflokki og tidni, algengustu
aukaverkanirnar eru taldar upp fyrst samkvemt eftirfarandi vidmidum:

Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgefar
(>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni
ut fra fyrirliggjandi gognum).



Flokkun eftir | Mjog
liffeerum algengar

Blod og eitlar

Gedreen
vandamal

Taugakerfi Svefnhofgi

Sjonsvids-
skerding

Augu

Meltingarfeeri

Lifur og gall

Hud og
undirhuod

Stodkerfi og
stodvefur

Lidverkir

Almennar
aukaverkanir

og

breyta

Algengar Sjaldgeefar

Blodleysi

Asingur, Olmhugur,
arasarhneigd, |ofleti,
taugadstyrkur, |gedrofs-
punglyndi, sjukddémar
ofsoknarkennd

viobrogd,

svefnleysi

Osamhafdar
hreyfingar

Taltruflanir,
héfudverkur,
sundl,
dofi/naladofi,
athyglisbrestur
0g
minniskerding,
skerding a
andlegri getu
(truflanir &
hugsun),
skjalfti

bokusyn,
tvisyni,
augntin

Ogledi,

uppkost,
kvidverkir

Harlos Utbrot

Bjugur,
pirringur

10

Mjog Koma Tioni ekki
sjaldgzefar orsjaldan pekkt
fyrir
Sjalfsvigstilraun |Of-
skynjanir
Heilakvilli Sjon- Oedlilegar
taugar-  |nidurstédur
bolga segulémunar
af heila,
bjligur innan
mergslidurs
(sérstaklega
hja
ungbdrnum)
(sja kafla 4.4
0g5.3),
hreyfi-
raskanir,
p.m.t. truflun
a voova-
spennu,
hreyfitruflun
og ofspenna,
ymist med
eda an
oedlilegra
nidurstadna
segulémunar
Sjukdémur i Sjon- Verulega
sjonu (svo sem |taugar- |minnkud
jadarleg visnun  |sjonskerpa
sjonuvisnun)
Lifrar-
bolga
Ofnemisbjugur,
ofsakladi



aukaverkanir
a tkomustad

Rannsokna- byngdar-
niourstoour aukning

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Sjonsvidsskerding

Faraldsfredi sjonsvidsskerdingar hja sjuklingum med flokna flogaveiki (refractory partial epilepsy)
var skodud i opinni, fjdlsetra, [V. stigs ahorfsrannsokn par sem gerdur var samanburdur 4 samhlida
hépum. Rannsdknin tok til 734 sjuklinga, sem voru a.m.k. 8 ara og h6fou verid med pralata flogaveiki
i ad minnsta kosti eitt ar.

Sjuklingum var skipt i prja medferdarhopa: sjuklinga sem voru & medferd med vigabatrini (hopur I),
sjuklinga sem adur hofou fengid vigabatrin (hopur II) og sjuklinga sem aldrei h6fou fengid vigabatrin
(hopur I1I).

Eftirfarandi tafla synir helstu nidurstodur vid inntdku sjuklinga i rannsdknina og vid fyrsta og sidasta
areidanlega mat 4 peim sjuklingum sem voru matshafir (n=524):

Bom (8 til 12 ara) Unglingar og fullordnir (>12 ara)
Hopur1' | Hopurll? | HopurIll | Hopurl® | HopurII* | Hépur III
N=38 N=47 N=41 N=150 N=151 N=97

Sjonsvidsskerding

an pekktrar

orsakar:

- Sast vid inntoku | 1 (4,4%) 3 (8,8%) 2 (7,1%) 31 (34,1%) | 20 (19,2%) | 1 (1,4%)
1 rannsokn

- Sast vio fyrsta 4(10,5%) | 6(12,8%) | 2(4,9%) 59 (39,3%) | 39 (25,8%) | 4 (4,1%)
areidanlega mat

- Sast vio sioasta | 10(26,3%) | 7 (14,9%) | 3 (7,3%) 70 (46,7%) | 47 (31,1%) | 5 (5,2%)
areidanlega mat

! Midgildi medferdarlengdar: 44,4 manudir, medalskammtur 4 sélarhring 1,48 g
* Midgildi medferdarlengdar: 20,6 ménudir, medalskammtur 4 solarhring 1,39 g
3 Midgildi medferdarlengdar: 48,8 méanudir, medalskammtur 4 solarhring 2,10 g
* Midgildi medferdarlengdar: 23,0 ménudir, medalskammtur 4 solarhring 2,18 g

Gedren vandamal

Tilkynnt hefur verid um gedraenar aukaverkanir medan 4 medferd med vigabatrini hefur stadid. bessar
aukaverkanir komu fram hja sjuklingum med og an sdgu um gedraena sjikdoma og gengu venjulega til
baka pegar skammtar vigabatrins voru minnkadir eda notkun lyfsins hatt smam saman (sja kafla 4.4).
Punglyndi var algeng gedraen aukaverkun i kliniskum rannsoknum en sjaldan purfti ad heetta medferd
med vigabatrini.

Heilakvilli
[ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur einkennum heilakvilla svo sem verulegri sleevingu, hugstoli og
ringlun 1 tengslum vid 6sértaeka haegbylgjuvirkni 4 heilarafriti verio lyst fljotlega eftir upphaf

vigabatrin medferdar. Slikar aukaverkanir hafa gengid ad fullu til baka eftir minnkun skammta eda
eftir ad vigabatrin medferd hefur verid haett (sja kafla 4.4).
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Rannsoknanidurstodur

Rannsdknanidurstodur benda til pess ad vigabatrin medferd valdi ekki eiturverkunum a nyru. Leekkud
gildi ALAT og ASAT hafa sést, en pad er talid vera vegna hdmlunar &4 pessum aminotransferosum af
vOldum vigabatrins. Langvinn medferd med vigabatrini getur haft i for med sér orlitla minnkun
bl6drauda sem mjog sjaldan hefur nad pvi ad vera marktaek.

Oedlilegar nidurstodur segulémunar

Einkennalausar og timabundnar 6edlilegar nidurstodur segulomunar a heila hafa sést hja sumum
ungbdrmum sem fengu medferd med vigabatrini vid frumbernskuflogum. Kliniskt mikilveegi pessara
oedlilegu nidurstadna seguldmunar er 6pekkt. Vegna pess ad ekki er melt med reglulegu eftirliti med
segulémun hja pessum bémum er ekki haegt ad meta tidni 6edlilegra nidurstadna segulomunar 4
areidanlegan hatt ut fra fyrirliggjandi gégnum. Hreyfiraskanir, ymist med eda an o6edlilegra
nidurstadna segulomunar, hafa verid tilkynntar hja sjuklingum 4 medferd med vigabatrini vid
frumbernskuflogum, en tidni peirra er 6pekkt.

Bom
Gedraskanir
Mjog algengar: 6rvun, asingur.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli d&vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyritkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Einkenni

Greint hefur verid fra ofskémmtun vigabatrins. I peim tilvikum par sem upplysingar um skammta
liggja fyrir var algengast ad peir vaeru 4 bilinu 7,5 og 30 g. Hins vegar hefur verid tilkynnt um inntéku
allt ad 90 g. 1 naer helmingi tilvikanna voru morg efni tekin inn. [ peim tilvikum par sem greint var fra
einkennum voru algengustu einkennin syfja og d4. Onnur einkenni, sem sjaldnar var greint fra, voru
svimi, hofudverkur, gedrof, ondunarbeling eda dndunarstodvun, haegtaktur, lagur blodprystingur,
@singur, pirringur, ringlun, 6edlileg hegdun og taltruflanir.

Medferd

Ekkert sértaekt motefni er til. Veita skal hefdbundna studningsmedferd. fhuga skal adferdir til ad
fjarleegja lyf sem ekki hefur frasogast. [ in vitro rannsékn var synt fram 4 ad adsog vigabatrins ad
lyfjakolum er 6verulegt. Ekki er pekkt hvort blédskilun ber arangur vid medferd gegn ofskdmmtun
vigabatrins. 1 einstokum tilvikum minnkadi blodskilun plasmapéttni vigabatrins um 40 til 60% hja
sjuklingum med nymabilun sem fengu radlagda skammta af vigabatrini.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Flogaveikilyf, fitusyruafleidur, ATC-flokkur: NO3 AG04

Verkunarhéttur

Vigabatrin er sérteekur oafturkrefur hemill 4 GABA transaminasa, ensimid sem sér um nidurbrot
GABA (gamma amin6ésmjorsyru). Vigabatrin eykur péttni GABA, helsta homlunartaugabodefnisins 1

heilanum.

Verkun og Oryggi

Kliniskar langtimasamanburdarrannsoknir hafa synt ad vigabatrin er virkt krampastillandi lyf pegar
pad er gefid sem fyrsta lyf til medferdar hja sjuklingum med frumbemskuflog og sem vidbotarmedferd
hja sjuklingum med flogaveiki sem ekki hefur nadst fullneegjandi stjorn 4 med hefobundnum
flogaveikilyfjum. bessi verkun er sérstaklega greinileg hja sjuklingum med flog med stadbundin
upptok.

5.2 Lyfjahvorf

Fullordnir

Erdsog

Vigabatrin er vatnsleysanlegt efnasamband og pad frasogast hratt og algerlega fra meltingarveginum.

Feduneysla hefur ekki ahrif 4 pad 1 hvada meeli vigabatrin frasogast. Timi ad hamarkspéttni i plasma
(tmax) erum pad bil 1 klukkustund.

Dreifing

Dreifing vigabatrins er mikil og dreifingarrammal er 6rlitid meira en heildarvatnsmagn likamans.
Binding vid plasmaprotein er 6veruleg. béttni i plasma og heila- og manuvokva er i linulegu samhengi
vid skammta 4 radlogdu skammtabili.

Umbrot
Umbrot vigabatrins er 6verulegt. Engin umbrotsefni hafa greinst i plasma.

Brotthvarf

Brotthvarf vigabatrins verdur med utskilnadi um nyru og lokahelmingunartiminn er 5-8 klukkustundir.
Uthreinsun vigabatrins eftir inntoku (C1/F) er um pad bil 7 Iklst. (p.e. 0,10 I/klst./kg). Um pad bil 70%
af stokum skammti sem tekinn var inn kom fram sem obreytt vigabatrin i pvagi 4 fyrstu

24 klukkustundunum eftir inntoku.

Tengsl vfjahvarfa og Ivfhrifa

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

Bom
Lyfjahvorf vigabatrins voru rannsdkud hja sex nyburum (15-26 daga), sex ungbérnum (5-22 manada)

og sex bornum (4,6-14,2 ara) med pralata flogaveiki.
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Eftir stakan 37-50 mg/kg skammt af mixtiru, lausn var tmax fyrir vigabatrin um pad bil 2,5 klst. hja
nyburum og ungbémum og 1 klst. hja bornum. Lokahelmingunartimi vigabatrins var ad medaltali um
pad bil 7,5 klst. hja nyburum, 5,7 klst. hja ungbomum og 3,5 klst. hja bérnum. Uthreinsun eftir
inntoku (CI/F) fyrir virkar S-handhverfur vigabatrins var ad medaltali 0,591 1/klst./kg hja ungbémum
0g 0,446 1/klst./kg hja bormum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Dyrarannsoknir sem gerdar voru 4 rottum, miusum, hundum og épum benda til pess ad vigabatrin hafi
engar marktekar aukaverkanir 4 lifur, nyru, lungu, hjarta eda meltingarveg.

{ heila hafa 6rfrymisbolur myndast i hvitu efnisbrautunum hja rottum, misum og hundum vid
skammta sem voru 30-50 mg/kg/s6larhring. Hja 6pum eru pessar skemmdir smavaegilegar eda 6ljosar.

Ba0d1i hja rottum og hundum gengu peer til baka pegar vigabatrin medferd var haett og dvinudu jafnvel
vid aframhaldandi medferd.

Eiturverkanir & sjonu tengdar vigabatrini hafa komid fram hja 80-100% hvitingjarottna vid skammt til
inntdku sem var 300 mg/kg/sdlarhring, en ekki hja litudum rottum, hundum eda 6pum.
Sjonubreytingar hja hvitingjarottum einkenndust af stadbundinni eda fjolstadbundinni éreidu i ytra
kjarnalaginu (outer nuclear layer) en dnnur 16g sjonu urdu ekki fyrir dhrifum.

Dyrarannsoknir hafa synt ad vigabatrin hefur engin neikvaed ahrif 4 fijosemi eda proska afkvema.
Engin vanskopunarvaldandi ahrif komu fram hja rottum vid skammta sem voru allt ad 150 mg/kg
(prefaldur skammtur fyrir menn) eda hjé kaninum vid skammta sem voru allt ad 100 mg/kg. Hins
vegar kom vag aukning 4 tioni klofins goms fram vid skammta sem voru 150-200 mg/kg.
Rannsoknir a vigabatrini leiddu ekki i 1j6s neinar visbendingar um stokkbreytingavaldandi eda
krabbameinsvaldandi &hrif.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Krospovidon tegund B

Mannitol

Natriumsterylfimarat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar

Notid an tafar eftir blondun mixtaru, lausnar.

Eftir rof umbuoa: 100 dagar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Kigabeq 100 mg lausnartoflur

Glas ar hapéttnipolyetyleni lokad med innsigludu polypropylen skrafloki med barnadryggislasingu.
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Pakkningastaerd: 100 lausnartoflur.

Kigabeg 500 mg lausnartoflur

Glas ar hapéttnipodlyetyleni lokad med innsigludu polypropylen skrafloki med barnadryggislaesingu.
Pakkningastaerd: 50 lausnartoflur.

6.6 Sérstakar variudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Upplausn lausnartoflu

Setjid eina til tveer teskeidar af vatni (um pad bil 5 eda 10 ml) i drykkjarglas, midad vid aldur bamsins.
Betid avisudum fjolda Kigabeq taflna eda tofluhelminga ut i vatnid. Bidid par til toflurnar hafa
sundrast a0 fullu. Toflurar sundrast yfirleitt upp 4 innan vid einni minutu en hagt er ad flyta fyrir
sundrun peirra med pvi ad hraera varlega i mixtirunni, lausninni.

Lausnin er hvitleit og skyjud. Pad er edlilegt og er vegna hjalparefna sem leysast ekki upp i vatni.

7. MARKADSLEYFISHAFI

ORPHELIA Pharma SAS

85 boulevard Saint-Michel

75005 PARIS

Frakkland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1302/001

EU/1/18/1302/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 20. september 2018

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar http://lyfjastofhun.is.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Farmea

10, rue Bouché Thomas
ZAC d'Orgemont
F-49000 Angers
Frakkland

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 avenue du Midi

63800 Cournon d’ Auvergne
Frakkland

Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABDSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvemig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppferslum sem birtar eru 1 evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um dhzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i dtlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppferslum 4 aetlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeerda aztlun um ahettustjornun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) neest.
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VIDAUKI I1I

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA SEM INNIHELDUR 1 GLAS MED 100 LAUSNARTOFLUM AF KIGABEQ 100 MG

| 1.  HEITILYFS

Kigabeq 100 mg lausnartoflur
vigabatrin
Fyrir borm & aldrinum 1 manadar til allt ad 7 ara

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver lausnartafla inniheldur 100 mg af vigabatrini.

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Lausnart6flur

100 lausnartoflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku og til notkunar i maga.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS

Frakkland

| 12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1302/001

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kigabeq 100 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKIMIPI A GLAS SEM INNIHELDUR 100 LAUSNARTOFLUR AF KIGABEQ 100 MG

| 1.  HEITILYFS

Kigabeq 100 mg lausnartoflur
vigabatrin
Fyrir borm & aldrinum 1 manadar til allt ad 7 ara

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver lausnartafla inniheldur 100 mg af vigabatrini.

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Lausnart6flur

100 lausnartoflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku og til notkunar i maga.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7.  ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ORPHELIA Pharma SAS

[12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1302/001

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA SEM INNIHELDUR 1 GLAS MED 50 LAUSNARTOFLUM AF KIGABEQ 500 MG

| 1.  HEITILYFS

Kigabeq 500 mg lausnartoflur
vigabatrin
Fyrir borm & aldrinum 1 manadar til allt ad 7 ara

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver lausnartafla inniheldur 500 mg af vigabatrini.

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Lausnart6flur

50 lausnartoflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku og til notkunar i maga.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7.  ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS

Frakkland

| 12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1302/002

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Kigabeq 500 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKIMIPI A GLAS SEM INNIHELDUR 50 LAUSNARTOFLUR AF KIGABEQ 500 MG

| 1.  HEITILYFS

Kigabeq 500 mg lausnartoflur
vigabatrin
Fyrir bom 4 aldrinum 1 manadar til 7 ara

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver lausnartafla inniheldur 500 mg af vigabatrini.

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Lausnart6flur

50 lausnartoflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku og til notkunar i maga.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7.  ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PARSEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

26



ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1302/002

| 13. LOTUNUMER

Lot

[ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIiVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Kigabeq 100 mg lausnartoflur
Fyrir born fra 1 méanadar til allt ad 7 ara aldri

Kigabeq 500 mg lausnartoflur
Fyrir born frd 1 ménadar til allt ad 7 4ra aldri

vigabatrin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknis bamsins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad fyrir barnid pitt. Ekki mé gefa pad 6drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni og hja baminu pinu sé¢ ad reda.

- Latid leekni barnsins eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir sem bamid faer. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Kigabeq og vid hverju pad er notad
2. Adur en bamid byrjar ad nota Kigabeq

3. Hvemig nota & Kigabeq

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvemig geyma 4 Kigabeq

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Kigabeq og vid hverju pad er notad

Kigabeq inniheldur vigabatrin og er notad til medferdar fyrir ungbdrn og born 4 aldrinum 1 manadar
til allt a0 7 ara. Pad er notad til medferdar vid frumbernskuflogum (West heilkenni) eda asamt 6drum
flogaveikilyfjum til medferdar vio flokinni flogaveiki sem ekki hefur nadst ndogu god stjorn & med
nuverandi medferd.

2. Adur en barnid byrjar ad nota Kigabeq

EKkKi ma nota Kigabeq:
- ef barnid hefur ofnemi fyrir vigabatrini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekni barnsins adur en Kigabeq er notad ef barnid:

- er med eda hefur einhvern tima verid med punglyndi eda einhverja gedrena sjukdoma

- hefur haft einhver nymakvilla vegna pess ad hann/htin geeti fengid einkenni svo sem sljoleika
eda ringlun

- hefur haft einhver augnkvilla.

Sjonsvidsskerding (sjontap a jadri sjonsvids bamsins) getur komid fyrir medan 4 medferd med
vigabatrini stendur. Pennan moguleika skaltu raeda vid leekninn 4dur en bamnid byrjar & medferd og
leeknirinn mun segja pér hvernig 4 ad greina pessa aukaverkun. Sjonsvidsskerdingin getur verid
veruleg og varanleg og pvi verdur ad greina hana snemma til pess ad fordast versnun.
Sjonsvidsskerdingin getur haldid 4fram ad versna eftir a0 medferd er haett. Mikilvaegt er ad pu segir
leekninum fra pvi strax ef einhverjar breytingar verda a sjon barnsins. Leeknirinn mun athuga sjonsvid
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bamsins adur en barnid byrjar ad taka vigabatrin og halda afram ad athuga pad med reglulegu millibili
medan 4 medferdinni stendur.

Ef barniod faer einkenni svo sem syfju, minnkun 4 medvitund og hreyfingum (hugstol) eda ringlun, lattu
pa leekni bamnsins vita en hann mun p4 hugsanlega minnka skammtinn eda haetta medferd med
Kigabeq.

Nokkrir einstaklingar sem hafa verid 4 medferd vid flogaveiki med lyfjum svo sem vigabatrini hafa
fengio sjalfsskadahugsanir eda sjalfsvigshugsanir. Leitadu eftir einkennum sem gaetu bent til slikra
hugsana: svefntruflunum, lystarleysi eda pyngdartapi, einangrun, eda ahugaleysi fyrir athofnum sem
aour voru i uppahaldi.

Ef barnid feer pessi einkenni 4 einhverjum timapunkti, hafdu pa samband vid leekni bamsins
samstundis.

Hreyfiraskanir geta komid fyrir hja ungum ungbdmum & medferd vio frumbernskuflogum (West
heilkenni). Ef pt sérd ovenjulegar hreyfingar hja baminu pinu, lattu pa laekni barnsins vita en hann
geeti breytt medferdinni.

Lattu leekni barnsins vita ef rannsoknir hafa verid gerdar 4 rannsoknarstofu, eda til stendur ad gera
slikar rannsoknir, vegna pess ad lyfid getur valdio 6edlilegum nidurstédum.

Ef 4stand bamsins lagast ekki innan méanadar fra pvi a0 medferd med vigabatrini hofst verdur pu ad
tala um pad vio lekni barnsins.

Born
Ekki gefa lyfid bornum yngri en 1 manadar gomlum eda eldri en 7 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Kigabeq
Latid leekni barnsins vita um 611 6nnur lyf sem barnid notar, hefur nylega notad eda kynni ad nota.
Kigabeq 4 ekki ad nota samhlida 6drum lyfjum sem geta haft aukaverkanir 4 augu.

Meoganga og brjostagjof
Lyfi0 er ekki @tlad til notkunar hja konum & barneignaraldri eda konum med barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla

Bamid atti ekki ad hjola a reidhjoli, klifra eda taka patt i ahaettusomum athdfnum ef pad hefur
einkenni svo sem syfju eda sundl a medferd med Kigabeq. Sjontruflanir, sem geta haft ahrif a haefni til
ad hjola, klifra eda taka patt 1 ahettusdmum athéfnum, hafa komid fyrir hja sumum sjuklingum a
medferd med lyfinu.

Kigabeq inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmodl (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.
3. Hvernig nota 4 Kigabeq

Gefid baminu lyfid alltaf ndkvaemlega eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota
a lyfio skal leita upplysinga hja laekninum eda lyfjafraeedingi.

Skammtur
Breyttu aldrei skammtinum sjalf/-ur. Laeknirinn finnur Gt skammt sem er persénulega &tladur baminu,

me0 tilliti til likamspyngdar barnsins.

Kigabeq er faanlegt i 100 mg og 500 mg toflum sem ma gefa saman til pess ad fa réttan skammt fyrir
bamid. Athugadu alltaf merkimidann og steerd taflnanna til pess ad tryggja ad pu gefir réttan skammt.
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Radlagdur upphafsskammtur fyrir frumbemskuflog (West heilkenni) er 50 milligromm a hvert
kilogramm likamspyngdar & s6larhring. Radlagdur skammtur fyrir flokna flogaveiki (flog med
stadbundin upptok) er 40 milligromm a hvert kilogramm & s6larhring. Laeknirinn mun adlaga
skammtinn medan 4 medferd stendur eftir pvi sem naudsynlegt er. Ef barnid er med nyrnakvilla gaeti
leeknirinn dvisad minni skammti.

Eftirfarandi tafla synir fjolda Kigabeq taflna sem pt att ad gefa barninu samkvamt skammtinum sem
leeknir bamsins &visar.

Skammtur Fjoldi taflna (styrkleiki) Fjoldi taflna (styrkleiki)

(mg a dag) A0 morgni A0 kvoldi
150 Half tafla (100 mg) Ein tafla (100 mg)
200 Ein tafla (100 mg) Ein tafla (100 mg)
250 Ein tafla (100 mg) Ein og half tafla (100 mg)
300 Ein og half tafla (100 mg) Ein og half tafla (100 mg)
350 Ein og half tafla (100 mg) Tveer toflur (100 mg)
400 Tveer toflur (100 mg) Tveer toflur (100 mg)
450 Tveer toflur (100 mg) Tvar og half tafla (100 mg)
500 Half tafla (500 mg) eda tvaer og half tafla (100 mg) Half tafla (500 mg) eda tvaer og half tafla (100 mg)
550 Tver og half tafla (100 mg) brjar toflur (100 mg)
600 brjar toflur (100 mg) brjar toflur (100 mg)
650 brjar toflur (100 mg) Prjar og half tafla (100 mg)
700 brjar og half tafla (100 mg) brjar og half tafla (100 mg)
750 Half tafla (500 mg) Ein tafla (500 mg)
800 Fjorar toflur (100 mg) Fjorar toflur (100 mg)
850 Fjorar toflur (100 mg) Fjorar og half tafla (100 mg)
900 Fjorar og half tafla (100 mg) Fjorar og half tafla (100 mg)
950 Fjorar og half tafla (100 mg) Ein tafla (500 mg)
1000 Ein tafla (500 mg) Ein tafla (500 mg)
1100 Ein tafla (500 mg) Ein tafla (500 mg) og ein tafla (100 mg)
1200 Ein tafla (500 mg) og ein tafla (100 mg) Ein tafla (500 mg) og ein tafla (100 mg)
1300 Ein tafla (500 mg) og ein tafla (100 mg) Ein tafla (500 mg) og tveer t6flur (100 mg)
1400 Ein tafla (500 mg) og tveer toflur (100 mg) Ein tafla (500 mg) og tvaer toflur (100 mg)
1500 Ein og half tafla (500 mg) Ein og half tafla (500 mg)

Hvernig gefa 4 Iyfio
Faou lakni barnsins til ad syna pér hvernig a ad gefa lyfid. Ef ekki er [jost hvernig nota 4 lyfio skal

leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Kigabeq 4 ad gefa til inntdku og pad ma taka inn fyrir eda eftir maltidir. Téflunni ma skipta i tvo jafna

helminga.
Notid eingdngu vatn til ad atbua mixtaru.

Setjid eina eda tvear teskeidar af vatni (um pad bil 5 til 10 ml) i drykkjarglas eda bikar.
Beatid réttum skammti af Kigabeq t6flum (sem heilum eda halfum téflum) at 1 vatnid.
Bi0i0 par til toflurnar sundrast ad fullu. Pad tekur innan vid minttu en hagt er ad flyta fyrir pvi
med pvi ad hrera varlega i mixturunni.

. Mixturan er hvitleit og skyjud. bad er edlilegt og er vegna pess ad toflumar innihalda
hjalparefni sem leysast ekki alveg upp.
Gefid barninu mixturuna an tafar beint Gt drykkjarglasinu eda bikarnum.
Ef barnio getur ekki drukkio ur glasinu eda bikarnum er hagt ad nota munngjafarsprautu til pess
a0 sprauta mixtarunni varlega upp i munn barmnsins, 4 medan pess er gaett ad barninu svelgist
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ekki 4. Sitjid fyrir framan og nedan bamid og 14tid pad halla h6fdinu fram og gefid mixtaruna a
innanverda kinn barnsins.

o Skolid glasid eda bikarinn med einni eda tveimur teskeidum af vatni (um pad bil 5 til 10 ml) og
gefid barninu pad til pess ad tryggja ad barnid fai allt 1yfid.

o Ef barnid getur ekki kyngt er hegt a0 gefa mixturuna med magaslongu og videigandi sprautu.
Skola skal slonguna med 10 ml af vatni.

Ef barnio feer steerri skammt af Kigabeq en mzelt er fyrir um

Lattu leekninn vita samstundis ef barnid tekur of margar toflur af Kigabeq fyrir slysni, eda fardu 4
nasta sjikrahus eda upplysingamidstdo fyrir eitranir. Moguleg einkenni ofskdommtunar eru m.a. syfja
eda minnkud medvitund.

Ef gleymist ad gefa barninu Kigabeq

Ef pu gleymir ad gefa baminu skammt, skaltu gera pad strax og pu manst eftir pvi. Ef pad er neestum
kominn timi fyrir nesta skammt, gefdu pa bara einn skammt. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad beeta
upp toflu sem gleymst hefur ad nota.

Ef haett er ad gefa barninu Kigabeq

Ekki haetta a0 gefa lyfid an pess ad tala vid leekni barnsins. Ef leeknirinn akvedur ad haetta medferdinni
verdur pér radlagt ad minnka skammtinn smam saman. Ekki hatta skyndilega vegna pess a0 pad getur
valdid pvi ad bamid fari aftur ad fa krampa.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hjé 6llum.
Sumir sjuklingar geta fengid fleiri krampa (flog) medan peir eru ad taka Kigabeq. Ef pad gerist skaltu
hafa samband vid leekni barnsins 4n tafar.

Alvarlegar aukaverkanir

Hafdu samband vid leekni &n tafar ef bamnid fer eftirfarandi aukaverkun:

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

- Breytingar 4 sjonsvidi — Um pad bil 33 af hverjum 100 sjuklingum sem f4 medferd med
vigabatrini geetu verid med breytingar 4 sjonsvidi (prengra sjonsvid). bPessi sjonsvidsskerding
getur verid 4 bilinu vaeg til veruleg. Hun greinist yfirleitt mdnudum eda arum eftir medferd med
vigabatrini. Breytingarnar 4 sjonsvidinu geta verid varanlegar og pvi er mikilvagt ad greina peer
snemma til a0 fordast versnun. Hafou samband vid laekni barnsins eda nesta sjukrahts an tafar
ef barnid er med sjontruflanir.

Adrar aukaverkanir eru m.a.:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- orvun eda eirdarleysi

- preyta og aberandi syfja

- lioverkir.

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

- hofudverkur

- byngdaraukning

- skjalfti

- proti (bjugur)

- sundl

- tilfinning um dofa eda stingi (ndladofi)

- skerding a einbeitingu og minni

- salreen vandamal, p.m.t. ardsarhneigd, taugaodstyrkur, pirringur, punglyndi, truflanir 4 hugsun og
grunsemdir an astaeodu (ofsoknarkennd) og svefnleysi. bessar aukaverkanir heetta venjulega
pegar vigabatrin skammtar eru minnkadir eda lyfjamedferdinni er haett smam saman. Engu ad
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sidur ma ekki minnka skammtinn &n pess ad tala fyrst vio leekni barnsins. Hafdu samband vid
leekninn ef barnid verdur fyrir pessum salrenu ahrifum.

- ogledi, uppkost og kvidverkir

- pokusyn, tvisyni og stjornlausar augnhreyfingar sem geta valdid sundli

- taltruflanir

- faekkun raudra bléokoma (bl6dleysi)

- harlos

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- samhafingartruflanir eda fAlmkenndar hreyfingar

- alvarlegri salren vandamal svo sem ofsaketi eda ofurakefd, sem veldur 6venjulegri hegdun, og
tilfinning um ad vera ekki i raunveruleikatengslum

- hudutbrot.

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- alvarleg ofnaemisviobrogd sem valda prota i andliti eda koki. Ef barnid fzer pessi einkenni skaltu
hafa samband vid leekni barnsins samstundis

- ofsaklaoi

- verulegur sljoleiki (syfja), hugstol og ringlun (heilakvilli). Pessar aukaverkanir haetta venjulega
pegar skammtar eru minnkadir eda lyfjamedferdinni heett smam saman. Engu ad sidur ma ekki
minnka skammtinn an pess ad tala fyrst vid leekni barnsins. Hafdu samband vid leekninn ef
barnid faer pessi einkenni

- sjalfsvigstilraun

- Oonnur augnvandamal svo sem sjonukvilli sem veldur t.d. nattblindu og erfidleikum vid ad
aolaga sjonina fra bjortu umhverfi yfir i rokkvad umhverfi, skyndilegt eda dutskyrt sjontap og
ljostelni.

Aukaverkanir sem koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum

10.000 einstaklingum)

- onnur augnvandamal svo sem verkur i augum (sjontaugarbolga) og sjontap, p.m.t. litasjon
(sjontaugarvisnun)

- ofskynjanir (upplifa, sja eda heyra hluti sem eru ekki til stadar)

- lifrarvandamal.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum)

- hreyfiraskanir og 6edlilegar nidurstéour segulomunar af heila hja ungum ungbdrnum 4 medferd
vid frumbernskuflogum

- bjlgur 1 verndandi lagi taugafrumna 1 hluta heilans sem sjast & myndum sem teknar eru
med segulomun, sérstaklega hja ungbdrnum

- veruleg sjonskerding

Tilkynning aukaverkana

Latid leekni barnsins eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
hagt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Kigabeq

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fymingardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og glasinu.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Nota skal lyfid innan 100 daga

fra pvi a0 umbudir eru rofnar.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.
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Gefa skal mixtaruna an tafar eftir blondun.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kigabeq inniheldur

- Virka innihaldsefnid er vigabatrin.

- Ein lausnartafla af Kigabeq 100 mg inniheldur 100 mg af vigabatrini.

- Ein lausnartafla af Kigabeq 500 mg inniheldur 500 mg af vigabatrini.

- Onnur innihaldsefni eru: krospévidon tegund B, mannitél og natriumsterylfiimarat.

Lysing 4 utliti Kigabeq og pakkningastzeroir
Kigabeq eru hvitar spordskjulaga lausnartdflur med deiliskoru.

Sterd 100 mg taflna: 9,4 x 5,3 mm.
Steerd 500 mg taflna: 16,0 x 9,0 mm.

Vatnslausnin er hvitleit og skyjud.

Pakkningasteeroir:
Kigabeq 100 mg er afgreitt i pakkningum med 100 lausnartdflum.
Kigabeq 500 mg er afgreitt i pakkningum med 50 lausnartdflum.

Markadsleyfishafi
ORPHELIA Pharma SAS
85 boulevard Saint-Michel
75005 PARIS

Frakkland

Framleidoandi

FARMEA

10 rue Bouché-Thomas ZAC d'Orgemont
49000 Angers

Frakkland

Centre Spécialités Pharmaceutiques
76-78 avenue du Midi

63800 Cournon d’ Auvergne
Frakkland

Biocodex

1 avenue Blaise Pascal
60000 Beauvais
Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er frekari upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biocodex ENTAFARMA

7 avenue Gallieni Klonény vs. 1,

F-94250 Gentilly LT-19156 Sirvintai dist. munic.
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Tel: + 33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com

Bbruarapus

Biocodex

7 avenue Gallieni

F-94250 Gentilly

Tel: +33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com

Ceska republika
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Danmark

Biocodex Oy
Metsidnneidonkuja 8
F1-02130 Espoo

Tel: +358 9 329 59100
e-mail: info@biocodex.fi

Deutschland

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214
D-22335 Hamburg

Tel.: +49 (0) 40 591 01 0
E-Mail: epi.info@desitin.de

Eesti

ENTAFARMA

Klonény vs. 1,

LT-19156 Sirvintai dist. munic.
Tel. +370 382 33001

e-mail: info@entafarma.lt

EXAéoa

Biocodex

7 avenue Gallieni

F-94250 Gentilly

Tel: + 33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com

Espaiia

Biocodex

7 avenue Gallieni

F-94250 Gentilly

Tel: +33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com

France
Biocodex

7 avenue Gallieni
F-94250 Gentilly
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Tel. +370 382 33001
e-mail: info@entafarma.lt

Luxembourg/Luxemburg
ORPHELIA Pharma SAS
Tél/Tel: +33 1427708 18

Magyarorszag

Biocodex

7 avenue Gallieni

F-94250 Gentilly

Tel: + 33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com

Malta
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Nederland

Biocodex

7 avenue Gallieni

F-94250 Gentilly

Tel: + 33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com

Norge

Biocodex AS

C/O regus Lysaker
Lysaker Torg 5, 3 etg
NO-1366 Lysaker

Tel: +47 66 90 55 66
e-mail: info@biocodex.no

Osterreich
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Polska

Biocodex

7 avenue Gallieni

F-94250 Gentilly

Tel: +33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com

Portugal
Biocodex
7 avenue Gallieni
F-94250 Gentilly


mailto:epi.info@desitin.de

Tel: + 33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com

Hrvatska
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Ireland
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

island
ORPHELIA Pharma SAS
Simi: +33 1427708 18

Italia

Biocodex

7 avenue Gallieni

F-94250 Gentilly

Tel: + 33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com

Kvnpog
ORPHELIA Pharma SAS
TnA:+331427708 18

Latvija

ENTAFARMA

Klonény vs. 1,

LT-19156 Sirvintai dist. munic.
Tel. +370 382 33001

e-mail: info@entafarma.lt

Tel: + 33 (0)1 41 24 30 00
e-mail: medinfo@biocodex.com

Romania
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Slovenija
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Slovenska republika
ORPHELIA Pharma SAS
Tel: +33 1427708 18

Suomi/Finland
Biocodex Oy
Metsdnneidonkuja 8
F1-02130 Espoo

Tel: +358 9 329 59100
e-mail: info@biocodex.fi

Sverige

Biocodex AB
Knarrnédsgatan 7

SE-164 40 Kista

Tel: +46 8 615 2760
e-mail: info@biocodex.se

United Kingdom (Northern Ireland)
VERITON PHARMA LTD

Tel: + 44 (0) 1932 690 325

Fax: +44 (0) 1932 341 091

Web: www.veritonpharma.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfzerour i
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunar http://www.lyfjastofnun.is.
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