KULLANMA TALIMATI

SABRIL 500 mg film kaph tablet
Agizdan alimr

Etkin madde: Bir film kapli tablette 0,5 g vigabatrin
Yardimci maddeler: Polivinilpirolidon, mikrokristalin seliiloz, sodyum nisasta glikolat,
magnezyum stearat, hidroksipropil metil seliiloz, titanyum dioksit, polietilen glikol 8000

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1.SABRIL nedir ve ne icin kullanilir?

2.SABRIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.SABRIL nasil kullanir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5.SABRIL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. SABRIL nedir ve ne icin kullanihr?

SABRIL, vigabatrin ad1 verilen etkin maddeyi iceren ve sara hastalig1 (epilepsi) tedavisinde
kullanilan bir ilagtir (antiepileptik). Doktorunuz size SABRIL’i asagidaki durumlarin tedavisi
amaciyla recete etmistir:

Kullanilan bagka ilaglarin yetersiz kaldigi veya bu ilaclart hastanin tolere edemedigi
(kullanamadig1) durumlarda, direngli kismi sara hastaliginin tedavisi i¢in kullanilan sara ilaglari
(antiepileptik) ile kombinasyon halinde kullanilir.

Cocukluk doneminde rastlanan ©6zel bir sara hastaligi tiirii olan infantil spazmda (West
Sendromu) tek basina tedavi edici olarak.

[lacinizin bir kutusu i¢inde her biri 500 mg vigabatrin igeren 100 adet film kapli tablet bulunur.

Piyasada SABRIL’in sase formu da mevcuttur.
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2. SABRIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SABRIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Vigabatrine veya bu ilactaki bilesenlerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,
kullanmaymiz.

SABRIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

¢ Emziriyorsaniz

¢ Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz

e Depresyon veya bagka bir psikiyatrik hastaliginiz varsa veya ge¢miste bu hastaliklar
gecirdiyseniz

e Bobreklerinizde problem varsa,

o Eger goziinlizde herhangi bir problem varsa,

SABRIL ile tedaviniz siiresince gérme alan1 kayb1 (gérme alani kenarlarinda gorme kaybr)
meydana gelebilir. Tedaviye baslamadan 6nce bu olasiligi doktorunuza danismalisiniz.
Gorme kaybir ciddi, tiinel goriisiine veya gorme kaybina kadar ve geri doniigiimsiiz
olabilecegi i¢in erken teshis 6nemlidir. Tedavinin kesilmesinden sonra gérme alani kayb1 ile
ilgili bozukluk da g6z ardi edilemez. Gormenizde herhangi bir problemle ile karsilasir
karsilasmaz doktorunuzu bilgilendirmeniz 6nemlidir. Doktorunuz durumunuzu kontrol
etmek ic¢in sizi belli araliklarla gérme alani muayenesine ve gorme keskinligi testine
gonderebilir.

SABRIL retina bozuklugu, bulanik gérme, gozlerinizde agr1 (optik nérit) ve renk gérme de
dahil olmak iizere gérme kaybi (optik atrofi) gibi géz problemleri nedeniyle gérmenin
azalmasina neden olabilir (bkz. Bo6lim 4). Eger goérmeniz degisirse goéz doktorunuza
daniginiz.

Eger uyuklama, bilingte ve hareketlerde azalma (stupor) veya biling bulaniklig1 (konfiizyon)
gibi belirtiler gelistirirseniz, doktorunuza danisiniz. Doktorunuz dozu azaltabilir veya tedavinizi
kesebilir.

Vigabatrin gibi antiepileptikler ile tedavi edilen az sayida insan kendine zarar verme veya
6ldiirme diisiincesine kapilmistir. Eger herhangi bir zamanda bu diisiincelere sahip olduysaniz,
hemen doktorunuza danisiniz.

Infantil spazm1 (West sendromu) icin tedavi edilen kiigiik bebeklerde hareket bozukluklar1 ve
manyetik rezonans goriintilleme (MRG) beyin taramalarinda anormallikler bildirilmistir. Eger
cocugunuzda beklenmedik hareket bozukluklari gdzlemlerseniz, hemen doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz eger gerekli goriirse tedaviyi degistirebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SABRIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SABRIL yiyecek ve igeceklerle birlikte almabilir. SABRIL’in yiyecek ve igeceklerle bilinen
bir etkilesimi yoktur. Gidalar SABRIL’in emilimini etkilemez.
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Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz size sodylemedigi siirece hamilelik sirasinda SABRIL almaymiz. SABRIL,
dogmamis cocuklarda problemlere neden olabilir. Ancak, annenin sagligin1 ve bebegin
sagligini riske atabileceginden ilac1 aniden kesmeyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Vigabatrin anne siitiine ge¢mektedir. Emziriyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza
danisiniz. SABRIL ile tedavi sirasinda emzirme onerilmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanim
Genel kural olarak ndbetleri kontrol altinda olmayan sara hastalarinin arag veya tehlikeli
olabilecek makineleri kullanmamalar1 gerekir.

SABRIL bazen uyusukluk veya bas désnmesi gibi semptomlara neden olur ve konsantre olma
ve tepki verme yeteginiz azalabilir.SABRIL’i alirken bu tiir belirtiler ortaya ¢ikarsa, arag veya
makine kullanmak gibi tehlikeli isler yapmamalisiniz.

Bu ilaci alan bazi hastalarda ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyebilen gorme
bozukluklar1 ortaya c¢ikmistir. Ara¢ kullanmaya devam etmek istiyorsaniz, goriisiiniizde
herhangi bir degisiklik fark etmeseniz bile, diizenli olarak (alt1 ayda bir) gorme bozukluklarinin
varlig1 acisindan test edilmeniz gerekir.

SABRIL’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SABRIL’in iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliiginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
SABRIL ile birlikte kullanimi uyusukluk riskini artirabileceginden liitfen klonazepam
aliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Goz ile iliskili yan etkileri olan ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SABRIL nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Bu ilaci her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuzun talimatlarina tam olarak uymaniz 6énemlidir. Dozu asla kendiniz degistirmeyiniz.
Doktor dozu regete eder ve hastalar i¢in bireysel olarak ayarlar.
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Doktor tarafindan genellikle asagidaki sekilde kullanilmas1 6nerilir:

Yetiskinlerde:
Doktorunuz siirdiiriilmekte olan tedavinize baslangi¢ dozu olarak, giinde 1 gram (SABRIL 2
film kapli tablet) vigabatrin ilave edebilir.

Eger gerekirse, giinlilk dozunuzu, klinik cevabiniza ve ilaci tolere etme durumunuza gore
haftalik araliklarla 500 mg’lik (SABRIL 1 film kapli tablet) miktarlarda artirabilir veya
azaltabilir.

Maksimum etkililik genellikle giinliik 2-3 gramlik (SABRIL 4-6 film kapl tablet) dozlarda
goriiliir. Glinde 3 gramin iizerindeki dozlar yalnizca istisnai durumlarda yan etkiler yakindan
izlenerek kullanilmalidir.

Cocuklarda:

Direngli parsiyel epilepsi

Cocuklar i¢in doz, yas ve kiloya gore belirlenir. Onerilen baslangig dozu viicut agirliginin
kilogrami basina 40 mg’dir.

Idame dozu olarak gocugunuzun viicut agirhigina gére asagidaki dozlar dnerilir:

Viicut agirlig Dozaj

10-15 kg Giinde 0,5- 1 g (SABRIL 1-2 film kapl tablet)

15-30 kg Giinde 1 -1,5 g (SABRIL 2-3 film kapli tablet)

30-50 kg Giinde 1,5-3 g (SABRIL 3-6 film kapl tablet)

>50 kg Giinde 2 -3 g (SABRIL 4-6 film kapli tablet) (yetiskin dozu)

Infantil spazmlar: (West sendromu) olan ¢ocuklar
Infantil spazmi olan (West sendromu) bebekler i¢in 6nerilen baslangi¢ dozu, bazen daha yiiksek
dozlar da kullanilabilmesine ragmen, giinliik viicut agirliginin kilogrami bagia 50 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu: '
SABRIL agizdan almir. Tableti daima en az yarim bardak su ile yutunuz. SABRIL'
yemeklerden dnce veya sonra alabilirsiniz.

Giinliik doz, tek bir doz olarak alinabilir veya iki doza bdliinebilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

SABRIL ¢ocuklarda sara hastaligmin ve bebeklerde infantil spazm ad1 verilen bir sara hastalig
tiirtinlin tedavisinde kullanilir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda doz ayarlamasi gerekebilir. Yash hastalar uyku hali ve biling karigikligi gibi
istenmeyen etkiler agisindan izlenmelidir. Yasli hastalar daha diisiik bir idame dozuna cevap
verebilir. Yaglilarda doktor tarafindan 6nerilen doza gore kullanilir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Vigabatrin bdbrekler yoluyla atilir. Bébrek islevlerinizde azalma varsa, alacagimz SABRIL
dozunun doktorunuz tarafindan ayarlanmasi ve gézetim altinda tutulmasi gerekir.

Doktorunuz SABRIL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii boyle bir durumda sara nébetleri geri donebilir.

Eger SABRIL ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SABRIL kullandiysamz:
SABRIL den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asgiminin olasi belirtileri arasinda uyusukluk veya kayip/depresif biling diizeyi yer alir.

SABRIL’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu atlarsaniz, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu aliniz. Bir sonraki dozunuzun zamani
neredeyse geldiyse, sadece bir doz aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SABRIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuza damismadan SABRIL tedavinizi sonlandirmaymz. Doktorunuz tedavinizi
kesmeye karar verirse, dozu kademeli olarak azaltmaniz tavsiye edilecektir. Tedavinizi aniden
kesmeyiniz ¢iinkii bu durum, ndbetlerinizin tekrar olusmasina neden olabilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SABRIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Olas1 yan etkiler, goriilme sikliklarina gore de asagida yer almaktadir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde gortilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor.

Epilepsi tedavisinde kullanilan diger ilaglarda da oldugu gibi, bu ilagla tedavi sirasinda bazi
hastalarda nobet (havale) sayisinda artig goriilebilir. Eger sizde veya ¢ocugunuzda bdyle bir
durum ortaya ¢ikarsa, derhal doktorunuza basvurunuz.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
* Yiizde ve bogazda sismeye neden olabilen ciddi alerjik reaksiyon.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin yan etkiler

+ SABRIL ile tedavi edilen hastalarin iigte birinde (veya 100 hastadan 33’iinde) gérme alani
degisiklikleri ortaya ¢ikabilir (gérme alaninda daralma). Bu “gérme alan1 bozuklugu”, hafiften
agira kadar degisen derecelerde olabilir. Gorme alan1 degisiklikleri geri doniisiimsiiz olabilir,
bu nedenle erken saptanmalidir. Eger sizde veya ¢cocugunuzda gérme bozuklugu ortaya ¢ikarsa,
derhal doktorunuza bagvurunuz.

* Yorgunluk ve belirgin uyuklama

* Eklem agris1

Yaygin yan etkiler

* Bas agris1

* Kilo alma

* Titreme

* Odem

* Sersemlik

* Uyugma veya karincalanma hissi

+ Konsantrasyon ve bellek bozuklugu

Ajitasyon (huzursuzluk), saldirganlik, sinirlilik, asabiyet, depresyon, diisiince bozukluklar1 ve
nedensiz siiphe hissi (paranoya), uykusuzluk gibi psikolojik bozukluklar ortaya ¢ikabilir. Bu
yan etkiler doz azaltildiginda ve tedavi yavas yavas kesildiginde genellikle geri doniistimliidiir.
Yine de, once doktorunuza damigsmadan aldiginiz dozu azaltmaymiz. Bu yan etkiyle
karsilagirsaniz doktorunuza bagvurunuz.

* Bulanti, kusma ve karin agis1

* Gorme bulanikligy, ¢ift gorme ve bag donmesine sebep olabilen, goziin kontrol edilemeyen
hareketleri

+ Konugma bozuklugu

« Kirmiz1 kan hiicresi sayisinda azalma (anemi)

« Olagan dis1 sa¢ dokiilmesi veya incelmesi (alopesi)

Yaygin olmayan yan etkiler

+ Hareketlerde esgiidiim bozuklugu veya beceriksizlik

* Olagandis1 davranisa neden olan coskunluk veya kabina si§amama ve gergeklikten ayrilma
hissi gibi daha agir psikolojik bozukluklar

* Deri dokiintiisii

Seyrek yan etkiler

+Yiiziin veya bogazin sismesine neden olan ciddi alerjik reaksiyon: Bu semptomlari yasarsaniz
derhal doktorunuza bildirmelisiniz.

» Kurdesen veya firtiker

* Belirgin uyku hali (sedasyon), uyusukluk (stupor) ve zihin karisiklig1 (konflizyon). Bu yan
etkiler doz azaltildiginda veya tedavi yavas yavas kesildiginde genellikle geri doniistimliidiir.
Ancak, once doktorunuzla konusmadan dozunuzu azaltmayiniz. Bu belirtiler sizde ortaya
cikarsa, doktorunuza basvurunuz.

6/8



+ Intihar girisimi

+ Retina bozuklugu gibi bagka gz sorunlari, 6rnegin geceleri gérmede azalma, aydinlik
alanlardan los alanlara gecildiginde alismada zorlanma, ani veya agiklanamayan gorme kaybi,
gorme alaninin kenarlarinda gérme kaybu, 1518a hassasiyet.

Cok seyrek yan etkiler

* Diger g6z problemleri, 6rnegin gozlerinizde agr1 (optik ndrit) ve renk gérme de dahil olmak
lizere gorme kaybi (optik atrofi)

* Haliisinasyonlar (gergekte olmayan seyleri hissetme, gérme veya duyma)

+ Karaciger sorunlari

Bilinmeyen yan etkiler

+ Gorme keskinliginin azalmasi

* MRG ile ¢ekilen beyin goriintiilemelerinde anormal degisiklikler

* MRG goriintiilemelerinde gortildiigi gibi beynin bir boliimiinde sinir hiicrelerinin koruyucu
tabakasinda sisme

Cocuklarda ek yan etkiler
Cok yaygin yan etkiler
* Heyecan veya huzursuzluk

Bilinmiyor

+ Infantil spazm tedavisi goren kiiciik bebeklerde hareket bozukluklari

+ Ozellikle bebeklerde, MRG ile gekilen beyin goriintiilemelerinde anormal degisiklikler

+ Ozellikle bebeklerde, MRG goriintiilemelerinde goriildiigii gibi beynin bir béliimiinde sinir
hiicrelerinin koruyucu tabakasinda sisme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SABRIL’in saklanmas:

SABRIL’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
SABRIL’i 30°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SABRIL i kullanmayniz. Son kullanma tarihi kutu
tistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz

Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli-Istanbul

Uretim yeri:

Patheon France S.A. 40

Bourgoin-Jallieu Cedex Fransa

Bu kullanma talimati 10/05/2024 tarihinde onaylanmigstir.
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