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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Sabril 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
vigabatrina

Leia com atencdo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Sabril e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Sabril

. Como tomar Sabril

. Efeitos secunddrios possiveis

. Como conservar Sabril

. Contetddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que € Sabril e para que € utilizado

O Sabril € utilizado para ajudar a controlar a varias formas de epilepsia.

O Sabril € utilizado em simultdneo com a sua medicacdo para tratar a epilepsia “dificil de
controlar”. E inicialmente prescrita por um especialista. A sua resposta ao tratamento serd
monitorizada.

O Sabril € ainda utilizado para controlar espasmos infantis (sindroma de West).

2. O que € Sabril e para que € utilizado

Nao tome Sabril
- se tem alergia (hipersensibilidade) a vigabatrina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (ver seccio 6).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico antes de tomar Sabril se:

- Estd a amamentar

- Esta gravida ou planeia engravidar

- Estd ou esteve com uma depressao ou se sofreu de alguma doenga psiquidtrica no passado
- Teve problemas renais

- Teve problemas com a sua visao
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Perda de campo de visdo (perda de visdo da periferia para o seu campo de visdo) pode ocorrer
durante o tratamento com Sabril. Deve discutir esta possibilidade com o seu médico antes de
iniciar o tratamento com este medicamento. Esta perda do campo de visdo pode ser grave,
podendo incluir perda da visdo periférica ("visdo em tinel") ou perda de visdo e ser irreversivel,
e deve por isso, ser descoberta cedo. A deterioragd@o desta perda do campo de visdo apds o
tratamento ser descontinuado, ndo pode ser excluida. E muito importante que informe o seu
médico rapidamente se se aperceber de alguma alteracdo na sua visdo. O seu médico deve
examinar o seu campo de visdo e testar a sua acuidade visual antes de iniciar o tratamento com
Sabril e, em intervalos regulares, ao longo do tratamento.

O Sabril pode causar visdo reduzida devido a problemas oculares, tais como perturbagio da
retina, visdo turva, atrofia dptica ou neurite Optica (ver sec¢do 4). Se a sua visdo mudar, consulte
o seu oftalmologista.

Se desenvolver sintomas tais como sonoléncia, diminui¢ao da consci€ncia € movimentos
(estupor) ou confusdo, consulte o seu médico que decidird sobre a diminui¢do da dose de Sabril
ou mesmo a retirada do medicamento.

Um pequeno nimero de pessoas que iniciaram o tratamento com antiepilépticos teve
pensamentos de auto-agressdo e suicidio. Se a qualquer momento tiver estes pensamentos deve
contactar imediatamente o seu médico.

Criangas

Alteragdes nos movimentos e anomalias nas imagens cerebrais tiradas por ressonancia magnética
(MRI) tém sido notificadas em criangas jovens a serem tratadas para espasmos infantis
(sindroma de West). Se observar movimentos pouco usuais na crianga informe o seu médico que
decidira se € necessdrio alterar o tratamento.

Outros medicamentos e Sabril

Informe o seu médico se estiver a tomar clonazepam, pois 0 uso concomitante com Sabril pode
aumentar o risco de sedagao.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos.

O Sabril ndo deve ser utilizado a0 mesmo tempo que outros medicamentos que possam ter
efeitos secunddrios relacionados com a visao.

Gravidez amamentagio e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico antes de tomar este medicamento.

Nao tome Sabril durante a gravidez a ndo ser que o seu médico lhe diga que o pode fazer. O
Sabril pode provocar problemas no feto. De qualquer das formas ndo deixe de tomar o
medicamento repentinamente pois podera existir risco para a saide da mae e do bébé.

O Sabril passa para o leite materno. Se estiver a amamentar, aconselhe-se com o seu médico
antes de tomar este medicamento. N3o amamente durante o tratamento.
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Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao conduza ou utilize maquinas se a sua epilepsia nao estiver controlada. O Sabril pode
provocar sintomas tais como vertigens ou tonturas e a sua capacidade de concentragdo ou de
reaccdo pode estar diminuida. Se estes sintomas ocorrerem enquanto toma Sabril, ndo devera
fazer tarefas que envolvam riscos tais como conduzir ou operar maquinas.

As alteracdes na visdo poderdo afectar a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas, tal como
observado em alguns doentes a tomar este medicamento. Se pretende continuar a conduzir deve
regularmente proceder a testes de visdo (cada 6 meses) para detectar a presenca de distirbios na
visdo ainda que ndo note nenhuma altera¢@o na sua visao.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por unidade de dose ou seja,
¢ praticamente "isento de sodio".

3. Como tomar Sabril

Tomar este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmaceéutico se tiver dividas. Nunca altere a dose por si.
O médico prescreve a dose e ajusta-a individualmente a cada doente.

A dose inicial habitual é, para adultos, 1 g (2 comprimidos) por dia. Contudo, o seu médico pode
aumentar ou diminuir a dose dependendo da sua resposta ao tratamento; a dose didria usual € de
2 a3 g (4 a6 comprimidos). A maior dose recomendada ¢ de 3 g/dia.

Se € idoso ou sofre de problemas renais, o seu médico pode querer dar-lhe uma dose menor.

Utilizagdo em criangas

Epilepsia parcial resistente

Nas criancgas, a dose é dada em funcdo da idade e do peso. A dose inicial habitual para criangas é
de 40 miligramas por kilograma de peso corporal, por dia. A seguinte tabela da-lhe informacio
sobre o nimero de comprimidos a dar as criangas em fungdo do peso corporal. Esta é apenas
uma linha orientadora. O médico da crianca pode querer dar-lhe doses diferentes.

Peso corporal

10-15 Kg 0,5-1 g (1-2 comprimidos)/dia
15-30 Kg 1-1,5 g (2-3 comprimidos)/dia
30-50 Kg 1,5-3 g (3-6 comprimidos)/dia

mais de 50 Kg 2-3 g (4-6 comprimidos)/dia (dose do adulto)

Criangas com espasmos infantis (sindroma de West)
A dose inicial recomendada para lactentes com sindrome de West (espasmos infantis) € de 50
mg/Kg/dia apesar de em alguns casos serem utilizadas doses superiores.

Método de administracao

A via de administracdo € por via oral (pela boca).

Tomar sempre os comprimidos com pelo menos metade de um copo com dgua
Sabril pode ser tomado antes ou apds as refeigdes.

A dose didria pode ser tomada numa tnica dose ou dividida em duas.

Se tomar mais Sabril do que deveria
35



APROVADO EM
13-01-2021
INFARMED

Se vocé ou a sua crianga tomaram, acidentalmente, mais comprimidos de Sabril do que deveria,
deve contactar o seu médico imediatamente, ou dirigir-se ao hospital mais préximo ou contactar
o Centro de Informacao Antivenenos (C.LLA.V.).

Efeitos possiveis de sobredosagem poderdo incluir tonturas ou perda/diminucio dos niveis de
consciéncia.

Caso se tenha esquecido de tomar Sabril

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. Se o seu médico decidir que
deve parar o tratamento, vai ser aconselhado a reduzir progressivamente a dose. Nao pare
repentinamente ou poderd provocar o re-aparecimento de convulsdes.

Se parar de tomar Sabril

Nao deixe de tomar Sabril sem falar com o seu médico. Se o seu médico decidir que deve parar o
tratamento, vai ser aconselhado a reduzir progressivamente a dose. Nao pare repentinamente ou
poderd provocar o re-aparecimento de convulsdes.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Tal como outros medicamentos antiepilépticos, alguns doentes poderao ter um aumento no
nimero de convulsdes enquanto tomam este medicamento. Se isto lhe acontecer ou a sua
crianga, contacte o seu médico imediatamente.

Fale com o seu médico imediatamente se tiver:
Efeitos secunddrios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

Alteracdes do campo visual - cerca de 1/3 ou 33 em cada 100 doentes tratados com Sabril podem
ter alteracdes do campo de visdo (estreitamento do campo de visdo). Este “defeito do campo de
visdo” pode ser de ligeiro a grave. E normalmente detectado apés meses ou anos de tratamento
com Sabril. As alteragdes no campo de visdo podem ser irreversiveis, por isso devem ser
descobertas cedo. Se vocé ou a sua crianca sofrerem alteracdes ao nivel da visdo, contacte o seu
médico ou hospital imediatamente.

Outros efeitos secunddrios incluem:

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
- Fadiga e sonoléncia pronunciada

- Dor nas articulagdes

Efeitos secunddrios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Estes efeitos secundérios afectam 1 em cada 10 doentes em 100 tratados.
- Dores de cabega

- Ganho de peso

- Tremores
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- Inchago (edema)

- Vertigens

- Sensacdo de dorméncia e formigueiro (comichao)

- Perturbacdes na concentragcdo e na memoria

- Distidrbios psicoldgicos incluindo agitacdo, agressividade, nervosismo, irritabilidade,
depressao, alteracdes do pensamento e reaccdes do género parandide, insonia. Estes efeitos
secunddrios sdo normalmente reversiveis quando a dose é reduzida ou quando o medicamento é
gradualmente descontinuado. Contudo, ndo diminua a dose sem primeiro falar com o seu
médico. Contacte-o caso detecte algum destes efeitos secundéarios.

- Nausea, vomitos e dor abdominal

- Visdo turva ou dupla, e movimentos rapidos involuntdrios do olho

- Distdrbios na fala

- Diminui¢do do ndmero de gldbulos vermelhos no sangue (anemia)

- Enfraquecimento ou queda anormal de cabelo (alopécia)

Efeitos secunddrios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- Falta de de coordenacdo nos movimentos

- Mais disturbios psicolégicos graves tais como hipomania, mania e psicose

- Erupcao cutéanea (rash)

Efeitos secunddrios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

Estes efeitos secundérios afectam entre 1 e 10 doentes em cada 10.000 tratados.

- Reacgdes alérgicas graves, que causam inchaco da face e da garganta: se tiver estes sintomas,
contacte o seu médico imediatamente

- Urticdria

- Sedacao marcada, estupor e confusdo. Estes efeitos secundérios sdo normalmente reversiveis
quando a dose € reduzida ou quando o medicamento € gradualmente descontinuado. Contudo,
ndo diminua a dose sem primeiro falar com o seu médico. Contacte-o caso detecte algum destes
efeitos secundérios.

- Tentativa de suicidio

- Outros problemas na visdo tais como distirbios na retina

Efeitos secunddrios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)
Estes efeitos secundérios afectam menos de 1 doente em cada 10.000 tratados.
- Outros problemas na visdo tais como neuritite optica e atrofia éptica

- Alucinagdes

- Problemas no figado

Efeitos secundarios desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis)

- Diminuicdo da nitidez da visao

- Alteracdes anormais nas imagens cerebrais tiradas por ressonancia magnética

- Inchago na camada protetora das células nervosas em parte do cérebro, conforme observado em
imagens de ressonincia magnética

Efeitos secundarios adicionais em criangas
Efeitos secunddrios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
- Excitag@o ou inquietagdo
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Efeitos secundarios desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis)

- Distidrbios nos movimentos em criancas jovens tratadas para espasmos infantis

- Alteracdes anormais nas imagens cerebrais tiradas por ressonincia magnética, especialmente
em criancas

- Inchago na camada protetora das células nervosas em parte do cérebro, conforme observado em
imagens de ressondncia magnética, especialmente em criangas

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
secunddrios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.
Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar Sabril

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e nos
blisters, a seguir a VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.
Este medicamento nio necessita de precaugdes especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaro a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Sabril

- A substancia activa € a vigabatrina. Cada comprimido contém 500 mg de vigabatrina.
- Os outros componentes s30:

Niicleo do comprimido:
Povidona K30 (E1201), Celulose microcristalina (E460), Glicolato sédico de amido (Tipo A),
estearato de magnésio

Revestimento do comprimido:
Hipromelose 15 mPa.s (E464), Diéxido de titanio (E171), Macrogol 8000

Qual o aspecto de Sabril e conteido da embalagem
Os comprimidos de Sabril sdo brancos a esbranquicados, ovais, biconvexos, com ranhura de

quebra num dos lados e com SABRIL gravado no outro.

Blisters de PVC/Aluminio transparentes ou opacos com 10 comprimidos.
Cada caixa contém 20, 30, 50, 60, 100 ou 200 comprimidos.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Sanofi— Produtos Farmacéuticos, Lda
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 7 — 3° Piso

2740-244 Porto Salvo

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado:

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdmico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominagdes:

Austria: Sabril 500 mg Filmtabletten

Bélgica: Sabril 500 mg filmomhulde tabletten

Dinamarca: Sabrilex

Finlandia: Sabrilex 500 mg tabletti, kalvopéillysteinen
Franca: Sabril 500 mg comprimé pelliculé

Alemanha: Sabril 500 mg Filmtabletten

Grécia: Sabril 500 mg erucoivppéva pe Aertd vpEVio dokio
Irlanda: Sabril 500 mg film-coated tablets

Italia: Sabril 500 mg compresse rivestite con film
Luxemburgo: Sabril 500 mg comprimés pelliculés

Holanda: Sabril 500 mg filmomhulde tablet

Portugal: Sabril 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
Espanha: Sabrilex 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Suécia: Sabrilex 500 mg filmdragerade tabletter

Reino Unido: Sabril 500 mg film-coated tablets

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em
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