Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Sabril® 500 mg Filmtabletten

Vigabatrin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Sabril und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Sabril beachten?
Wie ist Sabril einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Sabril aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Sabril* und woflr wird es angewendet?
*,Sabril“ steht fir ,Sabril 500 mg Filmtabletten®.

Sabril wird zur Kontrolle verschiedener Formen von epileptischen Anfallen angewendet.

Es wird zusammen mit Threr derzeitigen Medikation zur Behandlung von ,,schwer behandelbaren*
epileptischen Anfallen angewendet. Es wird anfangs von einem Spezialisten verschrieben. Ihre
Reaktion auf die Behandlung wird tiberwacht.

Es wird auch zur Kontrolle von Krampfanféllen bei Kleinkindern (West-Syndrom) angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sabril beachten?

Sabril darf nicht eingenommen werden,
— wenn Sie allergisch gegen Vigabatrin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Sabril einnehmen, wenn

— Sie stillen,

— Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen,

— Sie unter Depressionen oder anderen psychiatrischen Stérungen leiden oder diese friiher bei lhnen
aufgetreten sind,

— bei Ihnen friher eine Stérung der Nierenfunktion bestand,

— Sie friiher Augenbeschwerden hatten.




Unter der Behandlung mit Sabril kann ein Gesichtsfeldverlust (Verlust des Sehvermdgens am Rande
des Gesichtsfeldes) auftreten. Sie sollten diese Mdglichkeit vor Beginn der Behandlung mit diesem
Arzneimittel mit Ihrem Arzt besprechen. Dieser Gesichtsfeldverlust kann schwerwiegend sein, bis hin
zu Tunnelsehen oder Verlust des Sehvermdégens, und irreversibel; daher muss er friihzeitig erkannt
werden. Eine Verschlechterung des Gesichtsfeldverlustes hach dem Absetzen der Behandlung kann
nicht ausgeschlossen werden. Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt sofort informieren, wenn Sie eine
Veranderung des Sehvermdgens bei sich bemerken.

Ihr Arzt sollte Ihre Sehféahigkeit (oder die Ihres Kindes) tberprifen, bevor Sie (oder Ihr Kind) mit
Sabril beginnen. Diese Untersuchung umfasst das periphere Sehen und die Sehscharfe (Fahigkeit,
eine Sehtafel zu lesen). Die erste Kontrolle sollte vor Behandlungsbeginn oder innerhalb von 4
Wochen nach Beginn der Sabril-Behandlung erfolgen und danach mindestens alle 3 bis 6 Monate bis
Sabril abgesetzt wird. Es wird auBerdem empfohlen, dass Sie (oder Ihr Kind) etwa 3 bis 6 Monate
nach dem Absetzen von Sabril einen weiteren Sehtest durchfiihren lassen.

Sabril kann zu einem verminderten Sehvermdgen aufgrund von Augenproblemen wie
Netzhauterkrankung, verschwommenem Sehen oder Sehnerverkrankung (Optikusneuritis oder
Optikusatrophie) fuhren (siehe Abschnitt 4). Wenn sich Ihr Sehvermdgen verandert, wenden Sie sich
an lhren Augenarzt.

Wenn bei IThnen Symptome wie starke Sedierung (Schléfrigkeit), Bewusstseinseintriibung und Stupor
(Zustand der Erstarrung) oder Verwirrtheit auftreten, informieren Sie bitte Ihren Arzt, der dann lber
eine Verringerung der Einnahmemenge oder das Absetzen entscheidet.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Vigabatrin behandelt wurden, hatten
Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem
Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit Threm Arzt in Verbindung.

Kinder

Bewegungsstérungen und Anomalien in Magnetresonanztomografie (MRT)Gehirnscans wurden bei
Kleinkindern berichtet, die aufgrund von Krampfanfallen bei Kleinkindern (West-Syndrom) behandelt
wurden. Wenn Sie beim Kind ungewohnliche Bewegungsstérungen beobachten, fragen Sie Ihren Arzt.
Er wird entscheiden, ob ein Wechsel der Behandlung in Erwagung gezogen werden sollte.

Einnahme von Sabril zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Clonazepam anwenden, da die gleichzeitige Anwendung
mit Sabril das Risiko einer Sedierung (Schl&frigkeit) verstarken kann.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Sabril darf nicht in Kombination mit anderen Arzneimitteln eingenommen werden, die
Nebenwirkungen am Auge verursachen kénnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Sabril darf wéhrend der Schwangerschaft nur auf drztlichen Rat hin eingenommen werden. Sabril kann
zu einer Schadigung des ungeborenen Kindes fiihren.

Setzen Sie jedoch die Behandlung mit dem Arzneimittel nicht pldtzlich ab, da dies den
Gesundheitszustand der Mutter sowie auch den Gesundheitszustand des Babys gefahrden konnte.




Sabril geht in die Muttermilch tber. Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. Sie sollten wahrend der Behandlung nicht stillen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei unkontrollierter Epilepsie dirfen Sie sich nicht ans Steuer setzen oder Maschinen bedienen.
Sabril verursacht in manchen Fallen Symptome wie Benommenheit oder Schwindel, und lhre
Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit kdnnen beeintréchtigt sein. Wenn Sie wahrend der Einnahme
von Sabril diese Symptome bei sich bemerken, diirfen Sie keine Aufgaben mit erh6htem Risiko
durchfiihren, wie Auto fahren oder Maschinen bedienen.

Sehstoérungen, die Ihre Fahigkeit zum Autofahren und zum Bedienen von Maschinen herabsetzen
kdnnen, wurden bei einigen Patienten festgestellt, die dieses Arzneimittel eingenommen haben.

Wenn Sie weiterhin Auto fahren mdchten, missen Sie regelméRig (alle sechs Monate) auf das
Vorliegen von Sehstérungen untersucht werden, auch wenn Sie keinerlei Verdanderungen lhres
Sehvermdgens bemerken.

Sabril enthalt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Sabril einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Es ist wichtig, dass Sie die Anweisungen lhres Arztes genau befolgen. Veréndern Sie die Dosis
niemals selbst.

Der Arzt verordnet die Dosis und stimmt sie auf jeden Patienten individuell ab.

Die Ubliche Anfangsdosis fur Erwachsene betragt 1 g (2 Tabletten) taglich. Ihr Arzt kann die Dosis
jedoch, je nach Ihrer Reaktion, erhdhen oder reduzieren; die tbliche Tagesdosis fur Erwachsene
betragt 2 bis 3 g (4 bis 6 Tabletten). Die empfohlene Hochstdosis betrdgt 3 g/Tag.

Wenn Sie élter sind und/oder Probleme mit den Nieren haben, verordnet der Arzt eventuell eine
niedrigere Dosis.

Anwendung bei Kindern

Schwer behandelbare fokale Anfélle

Bei Kindern bezieht sich die Dosis auf das Alter und das Gewicht. Die tbliche Anfangsdosis fir
Kinder betragt 40 Milligramm pro Kilogramm Kdrpergewicht pro Tag. In der folgenden Tabelle ist
die Anzahl der Tabletten aufgefiihrt, die bei Kindern, bezogen auf das Kérpergewicht, angewendet
werden sollen. Zu beachten ist, dass es sich hierbei nur um eine Richtlinie handelt. Der Arzt des
Kindes kann die Dosierung eventuell leicht abéndern.

Korpergewicht Dosierung

10-15 kg 0,5-1 g (1-2 Tabletten) pro Tag
15-30 kg 1-1,5 g (2-3 Tabletten) pro Tag
30-50 kg 1,5-3 g (3-6 Tabletten) pro Tag
tber 50 kg 2-3 g (4-6 Tabletten) pro Tag

(Erwachsenendosis)




Krampfanfalle bei Kleinkindern (West-Syndrom)

Die empfohlene Anfangsdosis fiir Kleinkinder mit West-Syndrom (Krampfanfalle bei Kleinkindern)
betrégt 50 Milligramm pro Kilogramm Korpergewicht pro Tag; in manchen Féllen kbnnen jedoch
hohere Dosen verabreicht werden.

Art der Anwendung

Sabril wird oral (durch den Mund) angewendet.

Schlucken Sie die Tablette stets mit mindestens einem halben Glas Wasser. Sie kdnnen Sabril vor oder
nach den Mahlzeiten einnehmen.

Die Tagesdosis kann als Einzeldosis oder auf zwei Dosen verteilt eingenommen werden.
Wenn Sie eine groRere Menge von Sabril eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie oder Ihr Kind versehentlich zu viele Sabril-Tabletten eingenommen haben, informieren Sie
sofort Ihren Arzt, suchen Sie die nachste Klinik auf oder wenden Sie sich an ein
Giftinformationszentrum.

Zu den moglichen Anzeichen einer Uberdosierung zéhlen auch Schlifrigkeit oder Verlust/Eintrilbbung
des Bewusstseins.

Wenn Sie die Einnahme von Sabril vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, eine Dosis einzunehmen, nehmen Sie diese sofort ein, wenn Sie sich daran
erinnern. Falls es nahezu Zeit fur Ihre nachste Dosis ist, nehmen Sie nur diese eine Dosis ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Sabril abbrechen

Sie sollten die Behandlung mit diesem Medikament nicht ohne Anordnung des Arztes unterbrechen
oder vorzeitig beenden. Wenn lhr Arzt entscheidet, Ihre Behandlung abzubrechen, werden Sie
angewiesen, die Dosis schrittweise zu reduzieren. Brechen Sie die Behandlung nicht plétzlich ab, da
dies zu einem Wiederauftreten Ihrer Krampfanfalle fiihren kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Wie bei anderen Antiepileptika kann es bei Einnahme dieses Arzneimittels bei einigen Patienten zu
einer Erh6hung der Anfallshgufigkeit kommen. Wenn dies bei Ihnen oder bei IThrem Kind der Fall ist,
wenden Sie sich bitte sofort an Ihren Arzt.

Wenden Sie sich unverzuglich an Ihren Arzt, wenn Sie Folgendes bemerken:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Veranderungen des Gesichtsfeldes: Bei etwa einem Drittel bzw. 33 von 100 Patienten, die mit
Sabril behandelt werden, kdnnen Veranderungen des Gesichtsfeldes (Einengung des
Gesichtsfeldes) auftreten. Diese Gesichtsfeldeinschrankungen kénnen von gering bis
schwerwiegend reichen. Sie werden meist nach mehrmonatiger bis mehrjahriger Behandlung mit
Sabril erkannt. Die Veranderungen des Gesichtsfeldes kdnnen irreversibel sein, daher mussen sie




fruhzeitig erkannt werden. Wenn bei Ihnen oder Ihrem Kind Sehstérungen auftreten, wenden Sie
sich sofort an lhren Arzt oder eine Klinik.

Weitere Nebenwirkungen beinhalten:
Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Midigkeit und ausgepragte Schlafrigkeit

e Gelenkschmerzen

Héaufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Kopfschmerzen

e Gewichtszunahme

e Zittern (Tremor)

e Schwellungen (Odeme)

e Schwindel

e Taubheitsgefiihl oder Parasthesien (z. B. Kribbeln, Brennen)
e Konzentrations- und Gedachtnisstérungen

e psychiatrische Stérungen einschlielich Unruhe, Aggression, Nervositat, Erregbarkeit,
Depressionen, Denkstérungen und paranoider Reaktionen (Wahnvorstellungen), Schlaflosigkeit.
Diese Nebenwirkungen verschwanden (blicherweise nach Verringerung der Dosis oder
stufenweisem Absetzen. Sie dirfen jedoch lhre Dosis nicht ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem
Arzt reduzieren. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie diese Nebenwirkungen bei sich
bemerken.

e Ubelkeit (Nausea), Erbrechen und Bauchschmerzen (abdominale Schmerzen)
e verschwommenes Sehen, Doppeltsehen (Diplopie), Augenzittern (Nystagmus)
e Sprachstdrung

e Abnahme der Anzahl roter Blutkérperchen (Anémie)

e ungewohnlicher Haarausfall oder Lichtung der Haare (Alopezie)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e Beeintrachtigung der motorischen Koordination bzw. Bewegungsunsicherheit

e schwere psychiatrische Stérungen wie Hypomanie, Manie, Psychosen

e Hautausschlag

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

o schwerwiegende allergische Reaktion, die Schwellungen im Bereich von Gesicht oder Rachen
verursacht. Wenn diese Symptome bei Ihnen auftreten, missen Sie lhren Arzt sofort davon
informieren.

e Urtikaria bzw. Nesselfieber

o starke Sedierung (Schléfrigkeit), Stupor (Erstarrungszustand) und Verwirrtheit. Diese
Nebenwirkungen verschwinden blicherweise nach Verringerung der Dosis oder stufenweisem
Absetzen. Die Dosis darf jedoch nicht ohne vorherige Riicksprache mit dem Arzt reduziert
werden. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie diese Nebenwirkungen bei sich bemerken.




e Suizidversuch

e andere Augenbeschwerden, z. B. Netzhauterkrankungen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
e andere Augenbeschwerden wie Sehnerverkrankungen (Optikusneuritis, Optikusatrophie)

¢ Sinnestauschungen (Halluzinationen)

e Storungen der Leberfunktion

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit (die Haufigkeit kann auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abgeschatzt werden)
e verminderte Sehscharfe

e abnorme Veranderungen in Gehirnbildern, die mittels MRT aufgenommen wurden

o Schwellung der schiitzenden Schicht von Nervenzellen in einem Teil des Gehirns, wie in MRT-
Bildern beobachtet

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern

Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Erregung oder Unruhe

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit (die Haufigkeit kann auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abgeschatzt werden)

o Bewegungsstorungen bei Kleinkindern, die aufgrund von Krampfanféllen bei Kleinkindern
behandelt werden

e abnorme Verdnderungen in Gehirnbildern, die mittels MRT aufgenommen wurden, insbesondere
bei Kleinkindern

e Schwellung der schiitzenden Schicht von Nervenzellen in einem Teil des Gehirns, wie in MRT-
Bildern beobachtet, insbesondere bei Kleinkindern

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Sabril aufzubewahren?




Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Blister angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen zu beachten.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Sabril enthalt

— Der Wirkstoff ist Vigabatrin. 1 Filmtablette enthalt 500 mg Vigabatrin.
— Die sonstigen Bestandteile sind:
Bestandteile des Tablettenkerns:
Povidon K 30 (E 1201), mikrokristalline Cellulose (E 460), Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph. Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur.).
Bestandteile des Filmiberzugs:
Hypromellose (E 464), Titandioxid (E 171), Macrogol 8000.

Wie Sabril aussieht und Inhalt der Packung
Sabril ist eine weille bis cremeweilie ovale, bikonvexe Filmtablette mit einer Bruchkerbe auf der einen
Seite und der Priagung ,,Sabril“ auf der anderen Seite.

Jeweils 10 Filmtabletten sind in klaren PVVC/Aluminiumblistern verpackt und in Packungen zu 50, 100
und 200 Filmtabletten erhaltlich.

Aulerdem gibt es Sabril Beutel (Granulat zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen) in
Packungen zu 50 oder 100 Beuteln.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main
Postanschrift:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 52 52 010

Hersteller:

PATHEON FRANCE S.A.
40, boulevard de Champaret
38300 BOURGOIN-JALLIEU
FRANCE

Oder




Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Sabril 500 mg filmomhulde tabletten

Deutschland: Sabril 500 mg Filmtabletten

Déanemark: Sabrilex

Finnland: Sabrilex 500 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
Frankreich: Sabril 500 mg comprimé pelliculé

Griechenland: Sabril 500 mg et xaAupuéva pe Aentd vuévio dtokio
Irland: Sabril 500 mg film-coated tablets

Italien: Sabril 500 mg compresse rivestite con film
Luxemburg: Sabril 500 mg comprimés pelliculés

Niederlande: Sabril 500 mg filmomhulde tablet

Osterreich: Sabril 500 mg Filmtabletten

Portugal: Sabril 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
Spanien: Sabrilex 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Schweden: Sabrilex 500 mg filmdragerade tabletter
Vereinigtes Kénigreich: Sabril 500 mg film-coated tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im September 2025.
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