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Sabril (vigabatrin) 500 mg filmtabletta: atmeneti ellatasi hiany
Tisztelt Doktorné/Doktor Ur!

A SANOFI-AVENTIS Zrt. az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi
Intézettel (OGYEI) egyetértésben az aldbbiakrél szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalas

s A vigabatrin hatdéanyag beszallitéjanak késedelmes szallitdsa miatt a Sabril 500 mg
filmtabletta ellatasban atmeneti hiany alakult ki Magyarorszagon.

« A hiany eldre lathatdéan 2023. junius 30-ig fog fennallni.

e A készlethiany ideje alatt korlatozott mennyiségben, egyedi importtal biztositani tudjuk
az ellatast, de mivel mas, vigabatrin tartalmi készitmény nem elérhetl, ezért a
rendelkezésre all6 készlet felhasznalasat kizardlag West szindromaban (infantilis
spasmus) szenvedd gyermekek kezelésére kell fenntartani.

Kockazatminimalizalasi javaslatok

A Sabril 500 mg filmtabletta szekunder generalizacidéval jaré vagy anélkili terapia
rezisztens, parcialis epilepszids betegek egyéb antiepileptikummal valé kombinalt
kezelésére javallott, olyan esetekben, amikor egyéb gydgyszerkombinacidk hatastalannak
bizonyultak vagy velik szemben intolerancia all fenn.

Mivel mas, vigabatrin tartalmu készitmény nem elérhetd, kérjik, hogy az ellatasi hiany
ideje alatt, a Sabril 500 mg filmtablettat az alabbiak szerint irjak fel a betegeknek:

A. Vigabatrin kezelést igényl6é West szindromaban szenved6 gyermekek
kezelése:

Azon West szindromaban szenvedo gyermekek részére, akik korabban
mar vigabatrin kezelésben részesiiltek, vagy akiknél Gj kezelés inditasa
szilkséges, 238 doboznyi, egyedi import engedélyhez kotétt készitmény all
rendelkezésre az alabbi paraméterekkel:

Pontos név: SABRIL 500MG TABCO BL10X10 M60 GB
Lejarat:2023. oktober 31.

Sarzs: 9939B

Csomagolas nyelve: angol, EU-ra felszabaditott

Tekintettel arra, hogy a fent megjeldlt mennyiség vésztartaléknak tekinthetd,
nyomatékosan kérjiikk a Kollégakat, hogy kizarélag a West szindromaban



szenved6 gyermekek részére keriiljon felirasra a készitmény a normal
ellatas visszaallasaig.

B. Minden olyan beteg, aki vigabatrin kezelést kap, de hem West szindromas:

A nem West szindromas, vigabatrinnal kezelt betegeket siirgésen
neuroldogushoz kell kiildeni, hogy feliilvizsgaljak a kezelésiiket a klinikai
Jjavallatnak megfelelbéen.

A beteg klinikai statuszanak és az alternativ kezelések elérhet6ségének
fuggvényében a helyettesités egyéb alternativ kezelési méddal térténhet, amelyet
a neurologusnak kell elddntenie, figyelembe véve a beteg egyéni igényeit, a
hazai terapias iranyelveket. Ezalatt a betegeket szorosan meg kell
figyelni.

C. Uj vigabatrin kezelés inditasa:

Minden egyéb epilepszia-tipus kezelésének inditasakor alternativ
terapiakat kell mérlegelni.

A terapias modot neurolégus donti el, figyelembe véve a beteg egyéni igényeit, a
hazai terapias iranyelveket vagy alternativ terapiakat (betegségtél fliggden).

A jelen helyzet jelent6s valtozdsa esetén, a SANOFI-AVENTIS Zrt tajékoztatni fogja
Onoket!

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Kérjlik, hogy barmely gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen:

Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek (OGYEI)
honlapjan(https://ogyei.gov.hu/mellekhatasok jelentese) megtalalhaté online
bejelent6-feliileten

(https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/) keresztiil, vagy a honlaprdl letéltheté
mellékhatas-bejelentd lapon, melyet visszaklildhet e-mailben
(adr.box@ogyei.gov.hu), vagy levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450.).

vagy a SANOFI-AVENTIS Zrt. részére az alabbi elérhet6ségek valamelyikén:
telefon: +36 1 505 0050, fax: +36 1 505 0060, e-mail: Pharmacovigilance-
HU@sanofi.com, levelezési cim: 1138 Budapest, Vaci ut 133. ,E” épiilet 3.
emelet.

Kérjuk, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el!

Tovabbi informaciokért kérjik, keresse a SANOFI-AVENTIS Zrt.-t a +36 1 505 0050
telefonszamon vagy a 1038 Budapest, Vaci at 133. ,E” épllet, 3. emelet cimen.

Tisztelettel:

SO

Dr. Horvath Attila
Orvosigazgaté
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