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SABRIL®
vigabatrina

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos 500 mg: embalagem com 60.

USO ORAL.
USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO

SABRIL 500 mg:

Cada comprimido revestido contém 500 mg de vigabatrina.

Excipientes: povidona k30, celulose microcristalina, amidoglicolato de sédio, estearato de magnésio, hipromelose, diéxido
de titdnio, macrogol 8000.

O sulco do comprimido revestido serve apenas para facilitar a quebra para uma melhor ingestéo, e néo para divisdo de
doses.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SABRIL é indicado como coadjuvante no tratamento de pacientes com epilepsias parciais resistentes, com ou sem
generalizacdo secundaria, as quais ndo estdo satisfatoriamente controladas por outros farmacos antiepilépticos ou quando
outras combinacdes de farmacos ndo foram toleradas.

E indicado também em monoterapia no tratamento de espasmos infantis (Sindrome de West).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A vigabatrina é um anticonvulsivante (atua impedindo ou reduzindo a gravidade dos ataques epilépticos), que age inibindo
a enzima GABA-transaminase (GABA-T) (enzima de metabolizacdo do GABA) e, consequentemente, aumentando 0s
niveis do neurotransmissor GABA (acido gama-aminobutirico, responsavel pela inibi¢do no sistema nervoso central).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
SABRIL néo deve ser utilizado em pacientes com historia de alergia ou intolerancia a vigabatrina ou a qualquer um dos
componentes da formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS

Alteracdo no Campo Visual (vide O que devo saber antes de usar este medicamento? — Precaucgfes e Quais 0s males
gue este medicamento pode me causar?).

Foi relatada alteracdo no campo visual (refere-se a toda a area que é visivel com os olhos fixados em determinado ponto)
em cerca de 1/3 dos pacientes tratados com vigabatrina. Homens sdo o grupo de maior risco comparado as mulheres.

Baseado em dados atualmente disponiveis, 0 modelo habitual € uma constricdo concéntrica do campo visual de ambos 0s
olhos, que é geralmente mais marcante na dire¢do do nariz do que na dire¢do das témporas. No campo visual central (com
30 graus de excentricidade), frequentemente € constatado defeito nasal anular. . Casos graves podem ser caracterizados por
campo visual tubular.

A maioria dos pacientes com alteracéo de campo visual confirmada por exame especifico (campimetria), ndo havia
previamente percebido espontaneamente qualquer sintoma, mesmo quando uma alteracdo grave foi observada com a
campimetria. Consequentemente, este efeito indesejavel s6 pode ser constatado confiavelmente por campimetria
sistemaética, que € geralmente possivel somente em pacientes com mais de 9 anos de idade.

As evidéncias disponiveis sugerem que as alteracdes no campo visual sdo irreversiveis mesmo ap6s a descontinuacéo do

tratamento. A deterioracdo do campo visual apés interrupcdo do tratamento ndo pode ser eliminada.
O inicio ocorre ap6s meses a anos de tratamento com vigabatrina.
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Uma possivel associagao entre o risco de alteragdes no campo visual e a extensdo da exposicao a vigabatrina, em relagdo a
dose diaria (de 1 grama para mais do que 3 gramas) e em relacdo a duragdo do tratamento tem sido demonstrada em estudos
realizados com o medicamento.

A avaliagdo de pacientes participantes de estudos com o medicamento indica que o risco de desenvolvimento de alterag6es
no campo visual com a continuacdo do tratamento com vigabatrina é baixo, se 0 paciente ndo as desenvolveu depois de 3 a
4 anos de tratamento.

A vigabatrina ndo deve ser utilizada concomitantemente com drogas que causam dano a retina (regido do olho onde se
formam as imagens).

Acuidade visual

Distarbio retiniano, visao turva, atrofia éptica ou neurite Optica podem levar a diminuicdo da acuidade visual (vide Reagdes
Adversas).

A acuidade visual deve ser avaliada durante as consultas oftalmoldgicas.

Comportamentos e Intenc¢des Suicidas

Foram relatados comportamentos e inten¢des suicidas em pacientes tratados com agentes antiepilépticos (medicamentos
usados para controlar os ataques epilépticos) em varias indicagdes. O mecanismo deste efeito ndo é conhecido (vide Quais
0s males que este medicamento pode me causar?).

Portanto, informe ao seu médico caso vocé perceba sinais de comportamentos ou intengdes suicidas, para que ele faga o
monitoramento necessario e o tratamento apropriado seja considerado. Procure orientacdo médica imediatamente caso
surjam sinais de comportamentos ou inten¢des suicidas.

PRECAUCOES

A vigabatrina deve ser utilizada com cautela em pacientes com histérico de psicose, depressao ou disturbios
comportamentais. Eventos psiquiatricos (por exemplo, agitagdo, depressdo, pensamentos anormais, reagdes paranoicas)
foram relatados durante o tratamento com vigabatrina. Esses eventos ocorreram em pacientes com e sem histérico
psiquiatrico e foram geralmente reversiveis quando as doses de vigabatrina foram reduzidas ou gradualmente
descontinuadas. Eventos menos comuns incluiram sintomas relacionados a psicose (podendo incluir perda de contato com a
realidade, alucinagfes ou delirios, desorganizacdo psiquica ou pensamento desorganizado, sensacfes de anglstia intensa ou
insdnia severa).

Casos de achados anormais em imagens do cérebro através de ressonancia magnética foram relatados, particularmente em
criangas jovens tratadas para espasmos infantis com altas doses de vigabatrina. A significancia clinica desses achados é
atualmente desconhecida.

Transtornos de movimento, incluindo contragbes musculares involuntarias, movimentos involuntarios anormais do corpo e
rigidez muscular foram relatados em pacientes tratados para espasmos infantis. O risco/beneficio da vigabatrina deve ser
avaliado para cada paciente. Se novos transtornos de movimento ocorrerem durante o tratamento com vigabatrina, deve ser
considerada uma reducdo de dose ou descontinuagdo gradual do tratamento.

Se vocé observar transtornos de movimento ndo usuais na crianga, consulte o médico, que ira decidir se é necessario
considerar uma mudanca de tratamento.

Raros relatos de sintomas relacionados ao sistema nervoso central, como sedacao acentuada, sonoléncia anormal e
confusdo em associacdo com registro grafico anormal das correntes elétricas desenvolvidas no centro do sistema nervoso
foram descritos logo ap6s o inicio do tratamento com vigabatrina. Fatores de risco para o desenvolvimento destas reaces
incluem doses iniciais maiores que as recomendadas, assim como aumento de dose mais rapido que o recomendado e
reducdo da funcédo dos rins. Estes eventos foram reversiveis ap6s reducdo da dose ou descontinuacdo da vigabatrina (vide
Quais os males que este medicamento pode me causar?).

Alteracdo no Campo Visual

A vigabatrina ndo é recomendada para uso em pacientes com qualquer alteracdo clinica significativa pré-existente no
campo visual. Todos os pacientes devem ser consultados por um oftalmologista e realizar um exame de campo visual antes
do inicio do tratamento com vigabatrina.
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Para detectar alteragdes no campo visual, se possivel, deve-se realizar exames apropriados de campo visual (campimetria)
antes do inicio do tratamento e depois a intervalos de seis meses. A campimetria raramente pode ser realizada em criangas
com menos de 9 anos de idade. Atualmente, nenhum método esta disponivel para diagnosticar ou eliminar alteragdes no
campo visual em criangas nas quais ndo se pode realizar a campimetria padréao.

Varios parametros obtidos a partir de exame da retina parecem estar correlacionados com as alterages do campo visual
associadas a vigabatrina; portanto, o exame da retina pode ser Gtil somente em adultos, que ndo sdo capazes de colaborar
com a campimetria ou em criangas com idade abaixo de 3 anos.

Pergunte ao seu médico sobre as alteragdes no campo visual que podem ocorrer durante o tratamento com vigabatrina.
Informe seu médico qualquer problema e sintomas que possam estar associados ao campo visual. Se houver
desenvolvimento de sintomas visuais, informe seu médico e consulte-se com um oftalmologista.

Se alteragGes no campo visual forem detectadas durante o0 acompanhamento, seu médico tomara a decisao de continuar ou
descontinuar o tratamento, baseada na avaliagdo individual de risco/beneficio.

Se a deciséo tomada for a de continuar o tratamento, deve-se manter acompanhamento mais frequente (através de
campimetria) para se detectar a progressdo ou alteracBes mais graves na Vvisao.

Como com outros farmacos antiepilépticos, alguns pacientes podem apresentar um aumento na frequéncia de convulsdes,
incluindo estado epiléptico (estado persistente das convulsdes) ou o inicio de novos tipos de convulsdo com o uso de
vigabatrina. Casos de reinicio de contra¢cGes muito breves (de um musculo ou mais musculos), assim como exacerbacdo dos
pré-existentes podem ocorrer raramente (vide Quais os males que este medicamento pode me causar?).

Como outros medicamentos antiepilépticos, a suspensao abrupta de vigabatrina pode ocasionar convulsdes em efeito rebote
(convulsdes pela auséncia do medicamento). Portanto, ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Seu médico Ihe orientard sobre a descontinuagéo do tratamento com reducdo gradual da posologia do medicamento por um
periodo de 2 a 4 semanas.

Gravidez e amamentacéo

Gravidez

N&o foram conduzidos estudos adequados e bem controlados com vigabatrina em gravidas. A vigabatrina ndo deve ser
utilizada durante a gravidez a ndo ser que os beneficios potenciais justifiquem os riscos potenciais ao feto.

O risco de malformag&o congénita (presente no nascimento) demonstrou ser de 2 a 3 vezes maior em criangas nascidas de
maes tratadas com um antiepiléptico; aqueles mais frequentemente relatados foram: labio leporino, distarbios relacionados
ao coragdo e sistema circulatorio e alteragdes na estrutura que da origem ao sistema nervoso central. Tratamento com varios
medicamentos antiepilépticos pode estar associado com um maior risco de malformagdo congénita do que quando o
tratamento é realizado com um Unico medicamento.

Baseado em dados num nimero limitado de gravidas expostas com vigabatrina, disponivel de relatos espontaneos,
resultados anormais (anomalia congénita ou abortos espontaneos) foram relatados nos descendentes de mées usando
vigabatrina. N&o se pode obter conclusdes definitivas quanto a vigabatrina aumentar o risco de malformacéo quando
administrada durante a gravidez, devido a dados limitados e a ingestdo concomitante de outras drogas antiepilépticas
durante a gravidez.

Informe seu médico se planeja engravidar. Pergunte ao seu médico sobre os riscos durante a gravidez. A necessidade do
tratamento antiepiléptico sera reavaliada quando a paciente planeja uma gravidez.

Informe seu médico em caso de gravidez. A terapia antiepiléptica ndo deve ser interrompida abruptamente, devido ao risco
de reincidéncia de ataque epiléptico que pode ter sérios resultados para a mae e para a crianca.

Amamentacao

A vigabatrina é excretada em baixas concentra¢@es no leite materno. Portanto, uma decisdo deve ser tomada quanto a
descontinuacdo da amamentacdo ou do tratamento da mae, levando em consideracao a importancia do medicamento para a
mesma.
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SABRIL néo deve ser administrado a mulheres gravidas, que possam vir a engravidar ou que estejam amamentando.
Portanto, informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap0s seu término ou se esta
amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Populacgbes especiais

A vigabatrina é eliminada pelos rins; portanto recomenda-se cuidado na administracéo do farmaco a pacientes com
clearance (depuragéo) de creatinina inferior a 60 mL/min. Devido ao reduzido clearance de creatinina em idosos, com
funcao renal normal ou reduzida, precaugdes semelhantes sdo necessarias. Informe seu médico em caso de problemas
renais para que ele possa cuidadosamente monitorar as rea¢fes adversas tais como sedacéo e confuséo.

AlteracOes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Como a vigabatrina pode causar sonoléncia, evite dirigir veiculos ou realizar atividades perigosas que exijam atengdo, até
que vocé verifique a sua resposta ao medicamento.

Como regra geral, pacientes com epilepsia ndo controlada ndo devem dirigir ou manusear maquinario potencialmente
perigoso. Foi observada sonoléncia em estudos realizados com o medicamento e os pacientes devem ser alertados para tal
possibilidade antes de iniciar o tratamento. Foram frequentemente relatadas altera¢cGes do campo visual, que podem afetar
significativamente a habilidade para dirigir veiculos e operar maquinas, em associacdo com SABRIL. Informe seu médico
em caso de alteracGes visuais. Vocé devera ser avaliado quanto a presenca de alteragdes do campo visual. Informe seu
médico se vocé dirige, opera maquinas ou realiza qualquer atividade de risco.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento
Como SABRIL ndo é metabolizado no figado, ndo se liga a proteinas, tampouco é indutor do sistema enzimatico do
citocromo P450, intera¢cdes com outras drogas s80 pouco provaveis.

Durante a administracdo concomitante com vigabatrina foi relatada diminui¢do dos niveis de fenitoina no sangue em alguns
dos estudos realizados, porém ndo em outros. A natureza exata desta interacéo ainda ndo foi elucidada; no entanto,
aparentemente esta interacdo néo é clinicamente relevante.

As concentragdes sanguineas de carbamazepina, fenobarbital, primidona e valproato de sédio também foram monitoradas
durante estudos realizados com o medicamento, e ndo foram detectadas intera¢@es clinicas significativas.

O uso concomitante de vigabatrina e clonazepam podem aumentar o efeito sedativo ou levar ao coma. A necessidade de
uso concomitante deve ser cuidadosamente avaliada pelo médico (vide O que Devo Saber Antes de Tomar este
Medicamento?).

Medicamento-exames laboratoriais e ndo laboratoriais

A vigabatrina pode levar a uma diminuicdo da medi¢do da atividade da enzima alanina aminotransferase (ALT) no sangue
e, em menor escala, da enzima aspartato aminotransferase (AST), ambas as enzimas relacionadas ao figado. Sendo assim,
estes testes do figado podem ser ndo confiaveis quantitativamente aos pacientes que fazem uso de vigabatrina.

A vigabatrina pode aumentar a quantidade de aminoacidos na urina, possivelmente levando a um teste falso-positivo para
determinadas doencas metabdlicas genéticas raras (ex. alfa aminoadipico aciddria). Especula-se que este efeito ocorra
devido a inibi¢do de outras enzimas transaminases pela vigabatrina; entretanto, este efeito ndo tem importancia clinica
relevante, a ndo ser pelo fato de potencialmente levar a resultados falso-positivos em testes laboratoriais.

Medicamento-alimento
SABRIL pode ser ingerido antes ou depois das refei¢des.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
SABRIL deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas do medicamento

Comprimido revestido oval, biconvexo, branco a quase branco, com sulco em uma das faces na outra face com gravagéo
"SABRIL".

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso Adulto
SABRIL é administrado por via oral, uma ou duas vezes ao dia.

A dose inicial recomendada é de 1 g (2 comprimidos), que deve ser adicionada a droga antiepiléptica em uso pelo paciente.
Se necessario, a posologia pode ser aumentada gradualmente em fragdes de 0,5 g semanalmente ou a intervalos maiores,
dependendo da resposta clinica e tolerabilidade. A maxima eficacia é geralmente obtida nas doses entre 2 e 3 g/dia.

Doses acima de 3 g/dia devem ser administradas somente em circunstancias excepcionais com monitorizagdo rigorosa dos
eventos adversos.

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral. Os comprimidos podem ser ingeridos antes ou apds as
refeicdes.

Uso em criangas:
A dose inicial recomendada é de 40 mg/kg/dia.

Doses de manutencdo recomendadas:
Peso corporeo:

10 a 15 Kkg: 1 a2 comprimidos/dia:  0,5-1 g/dia
15 a 30 Kkg: 2 a 3 comprimidos/dia: 1 -1,5 g/dia
30 a 50 kg: 3 a 6 comprimidos/dia: 1,5 - 3 g/dia
> 50 Kkg: 4 a 6 comprimidos/dia: 2 — 3 g/dia

Doses acima de 3 g/dia devem ser administradas somente em circunstancias excepcionais com monitorizacéo rigorosa dos
eventos adversos.

Tratamento de espasmos infantis (Sindrome de West) com vigabatrina utilizada isoladamente:

A dose inicial recomendada é de 50 mg/kg/dia. Se necessario, esta dose pode ser fracionada por um periodo de uma semana
alcancando no maximo 150 mg/kg/dia. A resposta ao tratamento usualmente ocorre em duas semanas. Doses maiores foram
utilizadas em um nimero pequeno de pacientes.

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral. Os comprimidos podem ser ingeridos antes ou apds as
refeicdes.

Né&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. A interrupcéo abrupta do tratamento pode ocasionar
convulsdes em efeito rebote. Portanto, ndo interrompa o tratamento abruptamente, em hipétese alguma, sem o
conhecimento e orientacao de seu médico. A interrupcédo, quando necessaria, deve ser realizada de forma gradativa, durante
um periodo de 2 a 4 semanas.

N&o ha estudos dos efeitos de SABRIL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a
eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo médico.
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Populacfes especiais

Pacientes idosos e pacientes com func¢éo reduzida dos rins:

Como SABRIL ¢é eliminado pelos rins, deve-se ter cuidado quando se administrar o0 medicamento a pacientes com
clearance (depuracédo) de creatinina inferior a 60 mL/min. Devido a diminuigdo do clearance em pacientes idosos com
funcéo renal normal ou prejudicada, sdo necessarias precaucGes semelhantes. Ajuste da posologia ou de frequéncia na
administragéo deve ser considerado nestes pacientes. Tais pacientes podem responder a uma menor dose de manutencéo. E
recomendavel que tais pacientes iniciem o tratamento com posologias menores. Informe seu médico em caso de problemas
renais para que o médico possa monitora-lo em relacéo a efeitos indesejaveis como sedagao e confusdo.

Siga a orientagéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horario da dose
seguinte, espere por este horério, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Dados coletados de farmacovigilancia sugerem que aproximadamente 1/3 dos pacientes que realizam tratamento com
vigabatrina desenvolvem altera¢cdes no campo visual (vide Adverténcias e Precauces).

Os efeitos indesejaveis relatados foram principalmente no sistema nervoso central tais como: sedacdo, sonoléncia, cansaco
e concentracdo prejudicada. Os efeitos adversos mais comumente relatados em criangas foram excitacéo e agitagdo. A
incidéncia destes efeitos indesejaveis foram geralmente mais frequentes no inicio do tratamento, diminuindo por sua vez
com o tempo.

Alguns pacientes podem apresentar um aumento na frequéncia das convulsdes, incluindo estado epiléptico (estado
persistente das convulsdes) durante o tratamento com vigabatrina. Pacientes com convulsdes caracterizadas por contracdes
muito breves de um musculo Unico ou grupo de misculos podem estar particularmente susceptiveis a este efeito. Casos de
reinicio de contra¢des breves, assim como exacerbacdo dos pré-existentes podem ocorrer raramente.

Frequéncias dos efeitos indesejaveis estdo listados a seguir de acordo com a seguinte convencao:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada por dados disponiveis).

Pesquisa
Comum: Aumento de peso.

Distarbios no sistema nervoso

Muito comum: sonoléncia.

Comum: desordem na fala, dor de cabeca, vertigem (tontura), parestesia (sensacdo anormal como ardor, formigamento e
coceira, percebidos na pele e sem motivo aparente), distlrbios na atencdo e memadria prejudicada, mente prejudicada
(através de distarbios), tremor.

Incomum: ma coordenac¢do dos movimentos do corpo (ataxia); desordens de movimento,incluindo distonia (contraces
musculares involuntarias), discinesia (movimentos involuntarios anormais do corpo) e hipertonia (rigidez muscular),
isolada ou em associacdo com anormalidades em imagens de ressonancia magnética nuclear (vide O que devo saber antes
de usar este medicamento?). Transtornos de movimento também foram observados, com frequéncia incomum, em criangas
jovens tratadas para espasmos infantis.
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Raro: encefalopatia (disfungdo do sistema nervoso central). *

Muito raro: neurite optica (inflamag&o do nervo 6ptico).

Desconhecido: foram relatados casos de imagens anormais do cérebro através de ressonancia magnética, os quais podem
ser indicativos de edema (inchaco) citotoxico (vide O que devo saber antes de usar este medicamento?).

Disturbios relacionadas a viséo

Muito comum: alteragcdo no campo visual.

Comum: visdo embacada, diplopia (visdo dupla), nistagmo (movimento involuntario, rapido e repetitivo do globo ocular).
Raro: alteracdo da retina principalmente periférica .

Muito raro: atrofia 6ptica (danos ao nervo éptico).

Distlrbios gastrintestinais
Comum: enjoo, vomito, dor abdominal.

Distarbios da pele e dos tecidos sob a pele

Comum: alopecia (perda de cabelos e pelos).

Incomum: erupg¢do na pele.

Raro: angioedema (inchaco em regido subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica), urticéria (erup¢do na
pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira).

Disturbios gerais
Muito comum: fadiga (cansaco).
Comum: edema (inchaco), irritabilidade.

Distarbios psiquiatricos **

Muito comum: excitacdo (criancas), agitacdo (criangas).

Comum: agitacdo, agressdo, nervosismo, depressao, reagdes paranoicas e insénia.

Incomum: hipomania, mania (altera¢fes do humor), disturbio psicético (alteracGes da percep¢do da realidade).
Raro: tentativa de suicidio.

Muito raro: alucinagdes.

Distarbios do sangue e sistema linfatico
Comum: anemia.

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo (tecido que sustenta e conecta outros tecidos)
Muito comum: artralgia (dor nas articulagdes).

A diminuicdo observada nos niveis das enzimas ALT e AST, do figado, é considerada como sendo resultante da inibi¢&o
dessas enzimas pela vigabatrina (vide O que devo saber antes de usar este medicamento? — Intera¢cdes medicamentosas).

*Foram descritos raros casos de sedagdo acentuada, sonoléncia anormal e confusdo associada com alteragbes no
eletroencefalograma imediatamente apés introducdo da terapia com vigabatrina. Estes casos foram reversiveis, apés
reducdo ou interrupcao da vigabatrina (vide O que devo saber antes de usar este medicamento?).

**Reagdes psiquiatricas foram relatadas durante a terapia com vigabatrina. Essas reacBes ocorreram em pacientes com e
sem histdrico psiquiatrico e foram geralmente reversiveis quando as doses de vigabatrina foram reduzidas ou gradualmente
descontinuadas (vide O que devo saber antes de usar este medicamento?). A depressao foi uma reacdo psiquiatrica comum
em estudos realizados com o medicamento e raramente foi necessario interromper a vigabatrina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas:
Foram relatados casos de superdose com vigabatrina.
-7de 8-
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Comumente os casos de superdose relatados foram com doses de 7,5 a 30 g, e em alguns casos até 90 g. Aproximadamente
metade dos casos envolvia varias drogas. Os sintomas incluiram principalmente sonoléncia e coma. Outros sintomas menos
frequentes incluiram tontura, dor de cabeca, psicose (alteracGes da percepgao da realidade), dificuldade respiratéria ou
parada respiratoria, diminuicdo da frequéncia cardiaca, pressao baixa, agitagao, irritabilidade, confusao, alteracdo no
comportamento e desordens na fala, nenhum dos casos resultando em 6bito do paciente.

Tratamento:

Néo ha antidoto especifico. Recomendam-se as medidas usuais de suporte. Devem ser consideradas medidas para remover
a droga ndo absorvida. O carvédo ativado ndo mostrou adsor¢do significante a vigabatrina. A eficacia da hemodialise
(procedimento de filtracdo do sangue) para o tratamento de superdose com vigabatrina é desconhecida.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

MS 1.8326.0320
Farm. Resp.: Mauricio R. Marante
CRF-SP 28.847

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano - SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Industria Brasileira

® Marca Registrada

1B030619

NEA N4
@ Y

Atendimento ao consumidor & 2
@ sac.brasil@sanofi.com A
0800-703-0014 Kl

R4y gec©

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 03/06/2019.
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Anexo B

Histdrico de Alteracao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do

No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula VersGes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) b ¢
4. O que devo
saber antes de
10458 - 10458 - mesfcagrr?;e-to?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO dverten-ci ’
NOVO - NOVO - 5.Apverten-C|as e y M REV CT BL AL
17/10/2013 | 0875600/13-7 | Incluso Inicial de | 17/10/2013 | 0875600/13-7 | Inclusio Inicial de | 17/10/2013 | , "recausoes | ypp/pg | S00 MG CO ¢
8. Quais 0s males PLAS AZUL X 60
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC RDC que este
60/12 60/12 medicamen-to
pode me causar?
9.Reacdes
adversas
10451 - 10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
NOVO - NOVO —
18/06/2014 | 0485143/14-9 | Notificacdo de | 18/06/2014 |0485143/14-9 | Notificacio de | 18/06/2014 | Dizeres legais S e Y o A
Alteracdo de Alteracédo de VP/VPS
Texto de Texto de
bula bula
VP
4. O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
5. Onde, como e
por quanto tempo
(10451) - (10451) - posso guardar
MEDICAMENTO MEDICAMENTO .
NOVO — NOVO — medicamento?
26/07/2017 | 1558907/17-2 | Notificagdo de | 26/07/2017 | 1558907/17-2 | Notificagiode | 26/07/2017 | & Quals 0s males | y/p\/pg | 500 MG COM REV CT BL AL
4 4 que este PLAS AZUL X 60
Alteracdo de Alteracdo de medicamento
Texto de Bula - Texto de Bula — "
RDC 60/12 pode me causar?

RDC 60/12

VPS

6. InteragOes
medicamentosas
7. Cuidados de
armazenamento
do medicamento

9. Reacdes

adversas




(10451) -
MEDICAMENTO
NOVO —

0282218/19-

(10451) -
MEDICAMENTO
NOVO —

VP
4. O que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
8. Quais 0s males
que este

500 MG COM REV CT BL AL

29/03/2019 0282218/19-1 Notlflcagao de 29/03/2019 1 Notlflcagao de 29/03/2019 medicamento VP/VPS PLAS AZUL X 60
Alteracdo de Alteracédo de pode me causar?
Texto de Bula — Texto de Bula — VPS
RDC 60/12 RDC 60/12 5. Adverténcias e
Precaucoes
9. Reacdes
adversas
VP
4. O que devo
saber antes de
usar este
(10451) - (10451) - medicamento?
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 8. Quais os males
NOVO - NOVO - que este
01/04/2019 | 0292377/19-7 | Notificacio de | 01/04/2019 | 0292377/19-7 | Notificacio de | 01/04/2019 | medicamento | vervps | 200 MSL(;%'\Q;EV CTBLAL
4 5 UL X 60
Alteracdo de Alteracdo de pode me causar?
Texto de Bula - Texto de Bula — VPS
RDC 60/12 RDC 60/12 5. Adverténcias e
Precaucoes
9. Reacdes
adversas
1440 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Solicitagdo de
Transferéncia de
(10451) - Titularidade de | 03/06/2019
MEDICAMENTO | 29/03/2019 | 0291593/19-6 Registro
Gerado no NOVO — (Incorporagao de DIZERES 500 MG COM REV CT BL AL
24/09/2019 momento do Notificagao de Empresa) LEGAIS VP/VPS PLAS AZUL X 60
Peticionamento Alteracdo de
Texto de Bula— | 09/09/2019 | 2132046/19-2 11005 - RDC
RDC 60/1 73/2016 - NOVO | 09/09/2019

- Alteracéo de
razdo social do
local de
fabricacdo do
medicamento







