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Kigabeq (vigabatrinas)
Kigabeq apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Kigabeq ir kam jis vartojamas?

Kigabeq — tai vaistas, kuriuo gydomi epilepsija sergantys vaikai nuo 1 mén. iki 7 mety. Sis vaistas
skiriamas:

e vienas, gydant infantilinius spazmus (Vesto (West) sindromg) — reta epilepsinj sutrikima, kuris
pirmakart pasireiskia esant labai jauno amziaus, paprastai per pirmus kelis gyvenimo ménesius;

e kartu su kitais vaistais, gydant daline epilepsija (priepuolius, kurie apima vieng galvos smegeny
dalj), be kita ko, tais atvejais, kai priepuoliai iSplinta | kitas galvos smegeny dalis ir tampa labiau
generalizuoti. Kigabeq skiriamas tik tiems daline epilepsija sergantiems pacientams, kurie jau
iSbandé visus kitus atitinkamus vaistus arba negali vartoti jy dél Salutinio poveikio.

Kigabeq sudétyje yra veikliosios medZiagos vigabatrino ir tai yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad
Kigabeq yra panasus | referencinj vaista, kurio sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos, bet yra
kitokios farmacinés formos ir stiprumo. Referencinis Kigabeq vaistas yra Sabril (500 mg stiprumo
granulés).

Kaip vartoti Kigabeq?

Kigabeq galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir prizitréti gydytojas, kuris
specializuojasi epilepsijos arba nervy sistemos sutrikimy gydymo srityje. Sis vaistas tiekiamas 100
arba 500 mg tirpinamuyjy tableciy su vagele, kuri suteikia galimybe perlauzti tablete pusiau, forma.
IStirpinus tablete vandenyje gaunamas tirpalas, kurj pacientas turi iSgerti. Pacientams, kurie negali
gerti, vaistas per zondg suleidziamas j skrandi.

Vaisto dozeé priklauso nuo gydomos ligos ir paciento kiino svorio ir koreguojama atsizvelgiant | paciento
atsaka | gydyma. Daugiau informacijos apie Kigabeq vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba
kreipkités | gydytojq arba vaistininka.
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Kaip veikia Kigabeq?

Veiklioji Kigabeq medziaga vigabatrinas slopina fermento, vadinamo GABA transaminaze, kuri skaido
galvos smegenyse esancig medziagg gama aminobutirine riigst{ (GABA). GABA mazina elektrinj galvos
smegeny aktyvuma. Slopinant GABA skaidantj fermentg, GABA kiekis galvos smegenyse padidéja ir
sustipréja jos poveikis. Tai padeda slopinti nenormaly galvos smegeny elektrinj aktyvuma, dél kurio
pasireiskia infantiliniai spazmai ir daliné epilepsija; taip kontroliuojami Siy ligy sukeliami simptomai.

Kokia Kigabeq nauda nustatyta tyrimy metu?

Bendroveé pateiké informacija iS paskelbtos literatliros apie pagal patvirtintas indikacijas vartojamo
vigabatrino teikiamg nauda ir keliama rizika.

Kaip ir del kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Kigabeq kokybes tyrimy duomenis. Bendrove taip pat
atliko tyrima, kuriuo patvirtinta, kad Kigabeq yra biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui. Du
vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél jy
poveikis turéty bati toks pat.

Kokia rizika susijusi su Kigabeq vartojimu?

Dazniausias Kigabeq alutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui is 10) yra regéjimo
lauko defektai (poveikis regéjimui), nuovargis, mieguistumas ir sgnariy skausmas. Kadangi vigabatrino
poveikis regéjimui gali sukelti akluma, Sis vaistas turéty biti vartojamas tik atidziai jvertinus galimas
alternatyvas, o gydymo laikotarpiu paciento regejimas turi bati reguliariai tikrinamas. Vigabatrino
negalima vartoti pacientams, kuriems jau nustatyta regejimo lauko defekty.

Kiti dazni Salutinio poveikio reiSkiniai — psichikos sutrikimai, kaip antai aZitacija, susijaudinimas,
agresija, nervingumas, depresija ir paranojinés reakcijos, taip pat sumazéjes sgmoningumas ir
sumisimas. Retais atvejais pasireiskia poveikis tinklainei (akies galinéje dalyje esancdiam | Sviesg,
reaguojanciam sluoksniui), encefalopatija (galvos smegeny pazeidimas) arba méginimai nusizudyti.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Kigabeq sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Kigabeq buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendeé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Kigabeq yra panasios
kokybés kaip Sabril ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél agentira laikési nuomoneés, kad, kaip
ir Sabril, Kigabeq nauda yra didesné uz nustatyta rizika ir rekomendavo leisti naudoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Kigabeq
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Kigabeq
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Kigabeq vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Kigabeq Salutinis poveikis
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kigabeq (vigabatrinas)
EMA/519635/2018 Puslapis 2/3



Kita informacija apie Kigabeq

Daugiau informacijos apie Kigabeq rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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