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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 22 wrzesnia 2023 r. w sprawie
zgloszenia ciezkich dzialan niepozadanych w zwiazku ze
stosowaniem zanieczyszczonego sladowymi iloSciami tiaprydu
we wskazanych seriach produktu leczniczego Sabril
(Vigabatrinum)

Wystane przez m.koszewski w Pig, 22/09/2023 - 13:52
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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 22 wrzesnia 2023 r. w sprawie zgloszenia ciezkich
dzialan niepozadanych w zwiazku ze stosowaniem zanieczyszczonego sladowymi ilosciami
tiaprydu we wskazanych seriach produktu leczniczego Sabril (Vigabatrinum)

Prezes Urzedu pragnie przekaza¢ informacje odnosnie produktu leczniczego Sabril (Vigabatrinum)
wskazanego do stosowania w leczeniu skojarzonym z innymi lekami przeciwpadaczkowymi u
pacjentéw z napadami czesciowymi opornymi na leczenie oraz w monoterapii napadéw
padaczkowych u niemowlat (zespét Westa).

W niektérych seriach produktu leczniczego Sabril, zostaty stwierdzone $ladowe ilosci tiaprydu.
Pomimo, ze wykazana zawartos$¢ tiaprydu nie przekracza warto$ci PDE (dozwolona dzienna
ekspozycja) dla tiaprydu, zostaty wdrozone odpowiednie $rodki ostroznosci.

Na podstawie decyzji NR 22/2023 z dnia 31 lipca 2023 r. wydanej przez Gléwnego Inspektora
Farmaceutycznego wycofano z obrotu na terenie catego kraju wybrane serie produktu leczniczego:

e Sabril (Vigabatrinum), tabletki powlekane, 500 mg, zawarto$¢ opakowania: 100 tabletek w
blistrach, numer GTIN: 05909990312818, numer serii: 2987B, data waznosci:
30.04.2025 r.

e Sabril (Vigabatrinum), granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 500 mg, zawartos¢
opakowania: 50 saszetek, numer GTIN: 05909990832712, numer serii: 1993A, data
waznosci: 31.05.2024 r.

W zwiazku z wplynieciem do Urzedu dwdch ciezkich zgloszen dzialan niepozadanych zwiazanych ze
stosowaniem produktu Sabril ww. serii, Prezes Urzedu pragnie przekazac¢ istotne informacje do
fachowych pracownikéw ochrony zdrowia oraz pacjentéw, celem podjecia odpowiednich dziatan.

Nalezy mie¢ na uwadze mozliwo$¢ wystapienia ciezkich i zagrazajacych zyciu dziatan
niepozadanych przy zamianie zanieczyszczonego produktu Sabril na produkt z serii bez
zanieczyszczenia, zwlaszcza gdy produkt z zanieczyszczonej serii byt stosowany dtugotrwale.
Pacjenci powinni pamieta¢ aby nie przerywac terapii produktem leczniczym Sabril z
zanieczyszczonej serii, bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
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Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych zwiazanych z ww. kwestia
nalezy zglasza¢ zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl [1]

Formularz zgtoszenia dzialania niepozadanego dostepny jest rowniez na stronie internetowej:
www.urpl.gov.pl [2]
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