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Promode na zdravi zéledd

Piimé sdéleni zdravotnickym pracovnikiim o riziku vyskytu abnormalnich nalezi
u vySetfeni mozku magnetickou rezonanci a poruchéach hybnosti u pacientii 1é¢enych pFipravkem
Sabril® (vigabatrin)
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V Praze, 8. prosince 2010

V ramci sledovani bezpetnosti p¥ipravka Sabril® byla analyzovina hliSeni vyskytu abmormalnich
nilezi u vySetfeni mozku magnetickou rezonanci (MRI, magnetic resonance imaging) a poruch
hybnosti.

Souhrn:

= Byly hldSeny pFipady abnormalnich nilezi pii vySetfeni mozku MRI zejména u mladSich déti
lé€enych pro infantilni spasmy vysokymi davkami vigabatrinu. Klinicky vyznam téchto nalezi
je v soucasnosti neznamy.

=  Poruchy hybnosti zahrnujici dystonii, dyskinezi a hypertonii byly hlaSeny u pacienti lééehych
pro infantilni spasmy. Pomér p¥inosu a rizika 1é¢by vigabatrinem by mél byt zvazen u kazdého
pacienta individualné.

= JestliZe se nové objevi poruchy hybnosti béhem 1é¢by vigabatrinem, mélo by byt zvaZeno sniZeni
davky nebo postupné vysazovani vigabatrinu.

Souhrn udaji o piipravku (SPC) a Piibalova Informace (PIL) byly o tyto informace doplnény.

Dalsi informace tykajici se bezpecnosti

Po dohodé se Statnim tstavem pro kontrolu 16&iv (SUKL) sanofi-aventis informuje o aktualizaci informaci
uvedenych v SPC 1é¢ivého pFipravku Sabril® potahované tablety.

Sabril® se uzivd v kombinaci s dal$imi antiepileptiky pro 1é¢bu rezistentni parcidlni epilepsie s i bez
sekundarni generalizace, kterou nelze uspokojivé zvladnout jinymi antiepileptiky nebo pokud nejsou jin€
kombinace antiepileptik tolerovany. Pouziva se v monoterapii infantilnich spasmii (Westiv syndrom).

Data z postmarketingového sledovéani ukazala, Ze expozice vysokym davkam vigabatrinu miZe souviset s
abnormalnimi ndlezy pfi vySetfeni mozku magnetickou rezonanci (MRI) u mladSich déti léCenych pro
infantilni spasmy. Tyto abnormalni nélezy se tykaji $edé kiry mozkové v mensin€ u déti mladSich 3 let.)

U v&tiny pacientd byly zmé&ny reverzibilni a po vysazeni vigabtrinu vymizely. Byly také hlaSeny pfechodné
poruchy hybnosti (napf. dystonie, dyskineze a/nebo hypertonie) doprovazejici abnormalni nalezy pti MRI
vySetfeni. Zda-li tyto klinické znamky souviseji snalezy pii MRI vySetfeni vSak nebylo prokazano.
Mechanismus vzniku t€chto nalezi pfi MRI vysetieni neni dosud zndm a je mozné, Ze jejich etiologie mize
byt multifaktorialni,napf. podavani vigabatrinu, dal$i podavand antiepileptika, ketogenni dieta &i jiné
probihajici onemocnéni.
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Z tohoto diivodu a s cilem zajistit bezpené a i¢inné podavani vigabatrinu byl upraven Souhrn tdajii o
pripravku tak, aby doporucil predepisujicim 1ékaiim:

"  zvaZit pomér pfinosu a rizika 1é¢by vigabatrinem u kazdého pacienta individualng,

= zvAZit snizeni davky nebo postupné vysazovani vigabatrinu, jestlize se nové objevi poruchy hybnosti
béhem 1é¢by vigabatrinem.

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci idinek v souvislosti uzitim pripravku Sabril®

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neofekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
1é¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu tstavu pro kontrolu 1é€iv.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci elektronického formulafe dostupného na webovych strankach SUKL
(www.sukl.cz) nebo pomoci ti§téného formulaie dostupného tamtéz. Adresa pro zasilani je Statni ustav pro
kontrolu 1é&iv, Oddgleni farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41, Praha 10, fax: 272 185 222. Tato informace
miZe byt alternativné hlaSena spoleCnosti sanofi-aventis, s.r.o. prostiednictvim PRG.CZ_ PHV@sanofi-
aventis.com

DalSi informace
Mate-li jakékoli otazky nebo potiebujete-li dalsi informace tykajici se uzivani piipravku Sabril®, prosim,
obrat’te se na sanofi-aventis, s.r.o0., Evropska 846/176a, 160 00, Praha, tel.: 233 086 111.

MUDr. Zuzana Piiborska, C
Medical Director
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Pfilohy (Aktualizovany text Souhrn ddajli o ptipravku)



