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 2020 ינואר

 
 רופא/ה רוקח/ת נכבד/ה,

 
 העדכונים הבאים בעלון לצרכן דווחו למשרד הבריאות כנוטיפיקציה עבור התכשיר:

 
SABRILAN 

 
 סברילן

 
TABLETS 

 
 Vigabatrin 500mgהרכב התכשיר וחוזקו: 

 
 :התוויה כפי שאושרה בתעודת הרישום

Treatment in combination with other anti-epileptic drugs for patients with 
resistant partial epilepsy with or without secondary generalization, that is 
where all other appropriate drug combinations have proven inadequate or 
have not been tolerated. 

 רק שינויים אשר מהווים החמרות או שינוייםבהודעה זו מצוינים ומסומנים ברקע צהוב 
להנחיות  מהותיים. בעלון בוצעו שינויים נוספים שאינם מהווים החמרות על מנת להתאימו

 .העדכני של משרד הבריאות עלונים נוהל
 

משרד הבריאות במאגר התרופות שבאתר  מפורסמיםהעלונים המעודכנים לצרכן ולרופא 
פריגו בעל הרישום, וניתן לקבלם מודפסים ע"י פניה ל http://www.health.gov.ilבכתובת 

 03-5773700בטלפון: בע"מ  פרמצבטיקהישראל 
 

 ,בברכה
 פרמצבטיקה בע"מפריגו ישראל 

 
 עלון לצרכן

 

 סברילן טבליות
 

 .)Vigabatrinמ"ג ויגבטרין ( 500כל טבליה מכילה 
.... 

 
ה. עליך לדון באפשרות זו עם יעלולה להיווצר היצרות בשדה הראי במהלך הטיפול בסברילן

יה עלולה להיות חמורה ובלתי יהרופא לפני תחילת הטיפול בסברילן. היצרות שדה הרא
איבוד שדה של מוקדם.  אין לשלול אפשרות של החמרה במצב לגלותה הפיכה, לכן יש 

ד כשהנך מבחין בשינוי כלשהוא גם לאחר שהטיפול נפסק. חשוב להודיע לרופא מי הראייה
יה שלך לפני תחילת הטיפול בסברילן ובמהלך יה. על הרופא לבדוק את שדה הראיבראי

 הטיפול בפרקי זמן קבועים.
[***] 
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 . לפני השימוש בתרופה2
.... 

 אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:
תרופות ללא מרשם ותוספי אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 

  :לוקחבמיוחד אם אתה  תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
                   נטילת קלונזפאם במקביל לשימוש בסברילן יכולה להגביר את הסיכון לישנוניות

.... 
 ופוריות הנקה, הריון

.... 
 איןעובר לחלב אם. אם את מניקה, התייעצי עם הרופא שלך לפני נטילת התרופה.  סברילן

 להניק במהלך הטיפול בתרופה.
[***] 

 
 . כיצד תשתמש בתרופה?3
 אם הרוקח או הרופא עם לבדוק הרופא. עליך הוראותל בתכשיר תמיד בהתאם  להשתמשיש 

 הרופא ידי-על עויקבי ואופן הטיפול . המינוןבנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר בטוח אינך
טבליות) ליום. עם זאת, הרופא  2גרם ( 1המינון המקובל בדרך כלל הוא: במבוגרים בלבד.

שלך עלול להעלות או להפחית את המנה כתלות בתגובה שלך. המנה היומית הרגילה 
גרם  3טבליות). המנה הגבוהה ביותר המומלצת היא  6עד  4גרם ( 3עד  2במבוגרים היא 

 ליום.
אם אתה אדם מבוגר יותר ו/או עם בעיות בכליה,הרופא שלך עשוי לרשום לך מנה נמוכה 

  יותר.
 

 שימוש בילדים:
 1מ"ג לכל  40ההתחלתית הרגילה לילדים היא  בילדים, המנה מבוססת על גיל ומשקל.המנה

ק"ג ממשקל הגוף ליממה. הטבלה הבאה מראה את מספר הטבליות שיש לתת לילד בהתאם 
למשקל הגוף שלו. זכור שזהו קו מנחה בלבד. רופא הילדים עשוי להעדיף במקצת שינויי 

 מנות.
  

 טבליות)/ליום 2-1גרם ( 1-0.5ק"ג    15-10משקל גוף          
 טבליות/ליום 3-2גרם ( 1.5-1ק"ג    30-15                       
 טבליות)/ליום  6-3גרם ( 3-1.5ק"ג    50-30                       
 טבליות)/ ליום (מנת מבוגר). 6-4גרם ( 3-2ק"ג    50מעל                       

 אין לעבור על המנה המומלצת
 צורת הנטילה:

.... 
הטבליות אינן מתאימות לילדים  ק"ג ומעלה. 10תרופה זו מיועדת לילדים ממשקל : ילדים

 . בשל הסיכון לחנק 6ת לגיל חמת
 

 בטעות מינון גבוה יותר  נטלת אם
אם נטלת  .איבוד הכרהאו רמת הכרה נמוכה/ייתכן ותחוש סימנים של מינון יתר הכוללים נמנום 

 חולים בית של מיון לרופא או לחדר מיד פנה, התרופה מן ילד בלע מנת יתר או אם בטעות
 איתך.  התרופה והבא את אריזת

[***] 
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 . תופעות לוואי4

.... 
 כוללות: תופעות לוואי נוספות

 :)100משתמשים מתוך  1-10שכיחות (תופעות שמופיעות ב תופעות לוואי 
.... 

 (כמו של סיכות ומחטים). או עקצוץ חוסר תחושה •
 .בריכוז ובזיכרון הפרעה •
, דיכאון, הפרעות רגזנות , תוקפנות, עצבנות, סערת נפשפסיכולוגיות הכוללות:  הפרעות •

 . נדודי שינה,  )פרנויהותחושת חשדנות ללא סיבה (בחשיבה 
.... 

 נשירת שיער שאינה רגילה או דלדול השעיר (התקרחות) •
 

 :)1,000משתמשים מתוך  1-10שאינן שכיחות (תופעות שמופיעות ב  תופעות לוואי
 בתנועה.סרבול /חוסר קואורדינציה •
התרגשות יתרה  מצב רוח מרומם או הרגשה שליותר כגון  חמורותהפרעות פסיכולוגיות  •

 הגורמים להתנהגות חריגה, ותחושת ניתוק מהמציאות.
[***] 
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 עלון לרופא
 

3.     PHARMACEUTICAL FORM 
…. 
 
Visual field defects (VFD) have been reported in patients receiving vigabatrin with a high prevalence 
(about 1/3 of patients). Frequencies found in an open- clinical study are present in section 5.1. The 
onset is usually after months to years of vigabatrin therapy. The degree of visual field restriction may 
be severe and this may have practical consequences for the patient. Most of the patients with perimetry-
confirmed defects have been asymptomatic.Hence, this undesirable effect can only be reliably detected 
by systematic perimetry which is usually possible only in patients with a developmental age of more 
than 9 years. A specifically developed method based on field specific Visual Evoked Potentials (VEP) 
is available from the company on request to test the presence of peripheral vision in children aged 3 
years and above. At present this method has not been validated in the detection of vigabatrin-attributed 
visual field defects. Electroretinography may be useful but should be used only in adults who are 
unable to cooperate with perimetry or in the very young (see Visual Field Defects).  

Available data suggests that visual field defects are irreversible even after discontinuation of vigabatrin. 
A deterioration of VFD after the treatment is discontinued cannot be excluded. 

Therefore, vigabatrin should only be used after a careful assessment of the balance of benefits and risk 
compared with alternatives.  

Vigabatrin is not recommended for use in patients with any pre-existing clinically significant visual field 
defect.  

Patients should undergo systematic screening examination  when starting vigabatrin and at regular 
intervals for detection of visual field defects. Visual field testing should continue at 6-month intervals 
for the whole duration of treatment (see Visual Field Defects). 
[***] 

 
4.4 Special Warnings and precautions for use 
…. 
Visual Field Defects (VFD)  
…. 
Pooled data from prevalence surveys suggest that as many as 1/3 of patients receiving vigabatrin therapy 
have VFDs. Males may be at greater risk than females. Frequencies found in an open clinical study are 
presented in section 5.1. A possible association between the risk of visual field defects and the extent of 
vigabatrin exposure,both in terms of daily dose (from 1 gram to more than 3 grams) and in terms of  
duration of treatment (maximum during the first three years) has been shown in this study. 
…. 
Interactions to be taken into account 

The concomitant use of vigabatrin and clonazepam may exacerbate the sedative effect (see section 
4.5). Need for concomitant use must be carefully assessed. 

[***] 

4.5 Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 
…. 
The concomitant use of vigabatrin and clonazepam may exacerbate the sedative effect (see Section 4.4) 
[***] 
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4.8.  Undesirable effects 
….  

Very common Common Uncommon Rare Very rare Not known 
Blood and 
lymphatic system 
disorders 

 
anaemia  

    

Psychiatric 
disorders* 

 
agitation, 
aggression, 
nervousness, 
depression, 
paranoid 
reaction  
insomnia .    

hypomania, 
mania, 
psychotic 
disorder  

suicide attempt  hallucination  
 

Nervous system 
disorders 

somnolence  speech disorder, 
headache, 
dizziness, 
paraesthesia, 
disturbance in 
attention and 
memory 
impairment, 
mental 
impairment 
(thought 
disturbance), 
tremor  

coordination 
abnormal 
(ataxia)  

encephalopathy**  optic neuritis  Cases of brain MRI 
abnormalities have 
been reported (see 
section 4.4). 
Movement disorder, 
including dystonia, 
dyskinesia and 
hypertonia have 
been reported, either 
alone or in 
association with 
abnormalities in 
MRI (see section 
4.4).  

Eye disorders visual field 
defect  

vision blurred, 
diplopia, 
nystagmus  

 
retinal disorder 
(such as peripheral 
retinal atrophy)  

optic atrophy  
 

Gastrointestinal 
disorders 

 
nausea, 
vomiting, 
abdominal pain  

    

Hepato-biliary 
disorders 

    
hepatitis  

 

Skin and 
subcutaneous 
tissue disorders 

 
alopecia . rash  angioedema, 

urticaria  

  

Musculoskeletal 
and connective 
tissue disorders 

arthralgia  
     

General Disorders 
and administration 
site conditions 

fatigue  oedema, 
irritability  

    

Investigations*** 
 

weight 
increased  

    

[***] 
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