Vigabatrin és MRI rendellenességek, valamint mozgaszavarok

Végleges SPC és PIL megfogalmazasok a PhVWP 2009 oktoberi allasfoglalasa alapjan

Doc. Ref.: CMDh/PhVWP/009/2009
2009 oktober

ALKALMAZASI ELOIRAT

4.4 pont - Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos ovintézkedések

Rendellenes agyi MRI vizsgalati eredményeket jelentettek, kiilonosen azoknal a fiatal csecsemoknél,
akiknél az infantilis spasmust magas dozisi vigabatrinnal kezelték. Ezen eredmények klinikai
jelentésége nem ismert.

Mozgaszavarok kialakulasat jelentették (beleértve a dystoniat, dyskinesiat, és fokozott tonust) azoknal
a betegeknél, akiket infantilis spasmus miatt kezeltek. A vigabatrin haszon/kockazatat személyre

szabottan kell megallapitani.Ha 0j mozgaszavar jelentkezik a vigabatrinnal tortént kezelés soran az
adag csokkentése, vagy a kezelés fokozatos leallitdsa megfontolando.

4.8 pont - Nemkivanatos hatdsok, mellékhatdsok

Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakorisaga: nem ismert

Rendellenes agyi MRI vizsgalati eredmények eseteit jelentették (1asd 4.4 pont).

Mozgaszavarok kialakulasat jelentették (beleértve a dystoniat, dyskinesiat, és fokozott tonust)
onalloan, vagy az MRI rendellenességekkel tarsulva. (lasd 4.4 pont).

BETEGTAJEKOZTATO

2. pont — A {TERMEKNEV} fokozott elgvigyizatossaggal alkalmazhaté

»Mozgdszavarokat figyeltek meg infantilis spazmus (West szindroma) kezelésekor fiatal
csecsemOkben. Ha On szokatlan mozgaszavarokat észlel gyermekénél, kérjen tanacsot
kezelGorvosatol, aki eldonti, hogy sziikséges-e valtoztatni a kezelésen.”

4. pont — Lehetséges mellékhatasok

Ismeretlen gyakorisagu mellékhatasok

»Mozgaszavarok infantilis spazmus kezelésekor fiatal csecsemdknél.”
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