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Bijsluiter — informatie voor de patiént

Vigabatrine drank 100 mg/ml

Deze bijsluiter hoort bij een apotheekbereiding van SaVeMaak. Dit geneesmiddel is speciaal voor u bereid
omdat een behandeling op maat nodig is.

Lees deze bijsluiter zorgvuldig door voordat u dit geneesmiddel gebruikt.

* Bewaar deze bijsluiter.

e Heeft u nog vragen? Vraag dan de arts of apotheker om uitleg.

e Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen.

* Krijgt u last van bijwerkingen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

Inhoud van de bijsluiter

1. Wat is Vigabatrine drank 100 mg/ml niet FNA en waarvoor wordt het gebruikt?

2. Wanneer mag u dit geneesmiddel niet gebruiken of moet u extra voorzichtig zijn?
3. Hoe gebruikt u dit geneesmiddel?

4. Mogelijke bijwerkingen

5. Hoe bewaart u dit geneesmiddel?

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

1. Wat is Vigabatrine drank 100 mg/ml niet FNA en waarvoor wordt het gebruikt?
Dit medicijn bevat vigabatrine. Vigabatrine is een anti-epilepticum. Het vermindert overprikkeling van
zenuwecellen in de hersenen.

Vigabatrine wordt gebruikt:

¢ als aanvullende behandeling bij moeilijk behandelbare focale epilepsie, als andere combinaties
onvoldoende werken of niet worden verdragen;

¢ als behandeling van infantiele spasmen (syndroom van West), waarbij vigabatrine als monotherapie wordt
gebruikt.

Vigabatrine wordt gebruikt bij kinderen vanaf 1 maand. Het effect bij focale epilepsie treedt doorgaans binnen
enkele weken op. Bij infantiele spasmen wordt het effect meestal binnen 2 tot 4 weken beoordeeld.

2. Wanneer mag u dit geneesmiddel niet gebruiken of moet u extra voorzichtig zijn?
Wanneer mag u dit medicijn niet gebruiken?

e U bent allergisch voor vigabatrine of één van de andere stoffen in dit medicijn.

* U heeft al een gezichtsvelddefect dat niet door de arts als aanvaardbaar is beoordeeld.
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Wanneer moet u extra voorzichtig zijn?

Vigabatrine kan een blijvende vernauwing van het gezichtsveld veroorzaken. Dit is de belangrijkste ernstige
bijwerking. Het kan na maanden tot jaren ontstaan en u merkt het soms zelf niet. Daarom moet uw
gezichtsveld en gezichtsscherpte voor of kort na de start en daarna regelmatig worden gecontroleerd, meestal
iedere 3 tot 6 maanden. Deze controles worden voortgezet tot 6 maanden na het stoppen.

Neem direct contact op met uw arts als u merkt dat uw zicht verandert. Bij een gezichtsvelddefect wordt
beoordeeld of de behandeling moet worden gestopt.

Vertel uw arts of apotheker véér gebruik als u:

* nierproblemen heeft of heeft gehad. Vigabatrine wordt via de nieren uitgescheiden en bij een verminderde
nierfunctie is een lagere dosering nodig;

e cerder een depressie, psychose of andere psychiatrische klachten heeft gehad;

¢ eerder andere neurologische klachten heeft gehad;

e borstvoeding geeft of zwanger bent of wilt worden.

Neem contact op met uw arts bij slaperigheid, verminderd bewustzijn, stupor of verwardheid. Bij
encefalopathie kan de dosis worden verlaagd of de behandeling worden gestopt.

Bij jonge kinderen met infantiele spasmen zijn bewegingsstoornissen en MRI-afwijkingen gemeld. Neem bij
ongewone bewegingen, bewegingsstoornissen of andere neurologische veranderingen contact op met de
behandelend arts.

Zoals bij andere anti-epileptica kunnen gedachten aan zelfbeschadiging of zelfmoord voorkomen. Neem bij
dergelijke gedachten direct contact op met uw arts.

Gebruikt u andere medicijnen?

Vertel uw arts of apotheker welke geneesmiddelen u gebruikt.

* Gebruik vigabatrine liever niet samen met andere geneesmiddelen die schadelijk kunnen zijn voor het
netvlies.

¢ Vigabatrine kan het effect van andere centraal dempende anti-epileptica versterken.

* De plasmaconcentratie van fenytoine kan door vigabatrine dalen.

Zwangerschap en borstvoeding

Bent u zwanger, wilt u zwanger worden of geeft u borstvoeding? Overleg dan altijd met uw arts of apotheker.
Stop niet plotseling met vigabatrine.

Eris onvoldoende informatie om met zekerheid te zeggen dat vigabatrine veilig is tijdens de zwangerschap. Een
epileptische aanval kan echter ook schadelijk zijn voor moeder en kind. Uw arts weegt daarom de voordelen
van een goede aanvalscontrole af tegen de mogelijke risico's. Bij een zwangerschapswens is het belangrijk de
behandeling tijdig te bespreken; gebruik foliumzuur volgens het advies van uw arts.

Vigabatrine gaat over in de moedermelk. Het is niet zeker of dit veilig is voor de baby. Bij gebruik van meerdere
anti-epileptica wordt borstvoeding afgeraden vanwege een grotere kans op bijwerkingen bij de baby. Overleg
hierover met uw arts of apotheker.

Alcohol
Gebruik liever geen alcohol. Alcohol kan de versuffende werking versterken.
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Rijvaardigheid en machines

Vigabatrine kan slaperigheid, duizeligheid, vermoeidheid en problemen met concentratie of zien veroorzaken.
Rijd daarom niet tijdens de eerste week van de behandeling en tijdens dosisverhogingen. Daarna mag u alleen
rijden als u minstens 1 week dezelfde dosis gebruikt en geen bijwerkingen heeft.

Let op: ook epilepsie zelf kan gevolgen hebben voor uw rijgeschiktheid.

3. Hoe gebruikt u dit geneesmiddel?

Gebruik dit medicijn altijd precies volgens het voorschrift van uw arts. Kijk voor de juiste dosering op het etiket
van de apotheek.

Wijze van gebruik
Meet de voorgeschreven hoeveelheid af met de maatbeker, maatlepel of doseerspuit. Neem de drankin. U
kunt de drank véor of na de maaltijd innemen. Kies bij voorkeur vaste tijdstippen.

Gebruikt u het eenmaal per dag? Dan kan de arts adviseren de dosis 's avonds in te nemen vanwege sufheid.
Gebruikt u het tweemaal per dag? Neem de doses bij voorkeur 's ochtends en 's avonds.

Uw arts zal de dosering aanpassen aan het effect, de bijwerkingen, uw leeftijd/gewicht en bij verminderde
nierfunctie aan de nierfunctie. Verander de dosering nooit zelf.

Heeft u te veel gebruikt?
Neem direct contact op met uw arts of apotheker. Verschijnselen van overdosering zijn onder andere
slaperigheid en verminderd bewustzijn.

Bent u een dosis vergeten?
Neem de vergeten dosis zo snel mogelijk alsnog in, tenzij het bijna tijd is voor de volgende dosis. Sla de
vergeten dosis dan over. Neem geen dubbele dosis.

Als u stopt

Stop nooit plotseling met vigabatrine. Abrupt stoppen kan ernstige epileptische aanvallen veroorzaken. De
dosering wordt geleidelijk afgebouwd. De actuele KNMP-informatie adviseert doorgaans afbouwen in 2 tot 4
weken; uw arts bepaalt het individuele schema.

Ook wanneer u overstapt op een ander anti-epilepticum wordt vigabatrine eerst geleidelijk afgebouwd nadat
het andere middel voldoende is opgebouwd.

Moet u stoppen vanwege een ernstige overgevoeligheidsreactie of andere ernstige bijwerking? Volg dan direct
het advies van uw arts.

4. Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk medicijn kan ook vigabatrine bijwerkingen geven. Niet iedereen krijgt daarmee te maken.

Zeer vaak:

e vernauwing van het gezichtsveld. Dit kan blijvend zijn en kan ook na stoppen nog verergeren. Neem bij
veranderingen in uw zicht direct contact op met uw arts;

e slaperigheid en vermoeidheid;
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e gewrichtspijn.

Vaak:

* hoofdpijn en duizeligheid;

¢ tintelingen of een doof gevoel;

* concentratie- en geheugenproblemen;

e verwardheid;

e tremor;

¢ misselijkheid, braken en buikpijn;

¢ gewichtstoename en vochtophoping;

* wazig zien, dubbelzien en snelle oogbewegingen;
* spraakstoornissen;

* bloedarmoede;

¢ haaruitval;

e psychische klachten, zoals prikkelbaarheid, agressie, depressieve klachten, slapeloosheid of achterdocht.

Soms of zelden:

* bewegingsstoornissen, evenwichtsproblemen en vallen;

¢ huiduitslag of overgevoeligheid;

e psychose of manie;

e ernstige sufheid, stupor of verwardheid door encefalopathie;
¢ zelfmoordgedachten of zelfmoordpoging;

* ontsteking of beschadiging van de lever;

¢ afwijkingen van het netvlies of de oogzenuw;

e hallucinaties.

Bij jonge kinderen met infantiele spasmen zijn bewegingsstoornissen en MRI-afwijkingen gemeld.

Neem direct contact op met een arts bij een verandering van het gezichtsveld, ernstige sufheid of verwardheid,
nieuwe bewegingsstoornissen, een ernstige allergische reactie, geelzucht of gedachten aan zelfbeschadiging.

Melden van bijwerkingen
Krijgt u last van bijwerkingen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker. U kunt bijwerkingen ook melden
bij het Nederlands Bijwerkingen Centrum Lareb.

5. Hoe bewaart u dit geneesmiddel?

Bewaar de drank in de huiskamer of slaapkamer.

Niet in de koelkast of vriezer bewaren.

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Sluit de verpakking na gebruik goed af.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum op het etiket van de apotheek.
Lever ongebruikte drank in bij uw apotheek.

SaVeMaak C.V. | Vigabatrine drank 100 mg/ml niet FNA | Herzien september 2026



6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Welke stoffen zitten er in dit geneesmiddel?

De werkzame stof in dit geneesmiddel is vigabatrine. Dit is afkomstig uit vigabatrine granulaat voor drank en
komt overeen met 100 mg vigabatrine per ml drank.

De hulpstoffen in dit geneesmiddel zijn afkomstig uit het gebruikte vigabatrine granulaat voor drank: povidon
K30. Daarnaast bevat de bereiding gezuiverd water, methylparahydroxybenzoaat (conserveermiddel) en
propyleenglycol.

Hoe ziet het geneesmiddel eruit en hoeveel zit er in een verpakking?
De drankis helder van kleur. De drank is verpakt in een fles.

Fabrikant:

SaVeMaak C.V.

Onderdeel van Apotheek Lemelerveld
Vilstersestraat 33

8152 AA Lemelerveld

Neem voor alle informatie over dit geneesmiddel contact op met uw apotheek.

Laatste herziening: september 2026.
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