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Vigabatrin oralt 100 mg/mL

(Sabrilex) granulat till oral I6sning

INSTRUKTIONEN GALLER FOR
Granulat 500 mg upplést i fast volym vatten till oral 16sning 100 mg/mL

EN-STEGSSPADNING

Sabrilex Vatten* ORAL LOSN
500 mg + = 100 mg/mL
1st 5mL 5mL

Beredningsinstruktion:

*Sterilt vatten kan vara lampligt for infektionskansliga barn, till 6vriga patienter gar
kranvatten bra. Kolsyrat vatten far inte anvéndas.

L6s upp dospasens innehall i 5 mL kallt eller rumstempererat vatten. Losningen ska bli
klar och gul. Pulvret bidrar med en viss volym, vilket paverkar I6sningens slutvolym, se
Ovrig information.

ARBETSMILJO

Majlig risk for fosterskador, hantera enligt lokal rutin. Anvand skyddsutrustning vid
Oppning av kapsel, uppslamning av granulat eller krossning/uppslamning av tablett.

ADMINISTRERING
Oralt

Enteralt: Ordinerad dos bér spadas med samma volym vatten innan administrering.

RIMLIG DOS for Vigabatrin oralt 100 mg/mL

1kg 5 kg 10 kg 50 kg

15 mg/kg - 0,75 mL 1,5mL 7,5 mL

50 mg/kg - 2,5mL 5mL 25 mL

75 mg/kg - 3,75 mL 7,5 mL -
250 mg - - - 2,5mL
max 1 500 mg - - - 15 mL

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Bor ordineras av eller i samrad med barnneurolog.

Infantilt epileptiskt spasmsyndrom (IESS) nér orsaken &r tuberds skleroskomplex,
eller
Ovriga symtomatiska IESS vid kontraindikation mot prednisolon (ex hjartsjukdom,
kronisk infektion eller nyligen genomférd vaccination med levande vaccin)

Dag 1-7: 50 mg/kg x 2

Dag 8 - 13, om ej brutna spasmer eller kvarstaende hypsarytmi: 75 mg/kg x 2

Dag 14:

Vid spasmfrihet och forbattrat EEG/ej hypsarytmi:

Fortsatt behandling i minst 1 ar, efter 3 manader bor dosen reduceras till
50 - 100 mg/kg/dygn.

Vid fortsatta spasmer eller hypsarytmi pa EEG:
Komplettera, om inte kontraindicerat, med prednisolon.

Ovriga symtomatiska infantila epileptiska spasmsyndrom (IESS)

- vid terapisvikt pa prednisolon med fortsatta spasmer eller hypsarytmi
Tillaggsbehandling fran dag 9:
Dag 9 - 14: 50 mg/kg x 2

Dag 15, vid fortsatta spasmer eller hypsarytmi pa EEG:
75 mg/kg x 2, minst 1 veckas behandling

Darefter:

Vid spasmfrihet och forbattrat EEG/ej hypsarytmi:

Fortsatt behandling i 3 - 6 manader, om mgjligt reduceras dosen till
50 - 100 mg/kg/dygn. Uttrappning sker under 2 - 3 manader.

Vid kvarstaende spasmer:
Behandlingsforsok med pyridoxal-5-fosfat, se annan instruktion, i samrad med
universitetssjukhus.
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Vigabatrin oralt 100 mg/mL

(Sabrilex) granulat till oral I6sning

HALLBARHET OCH FORVARING
Sabrilex (registrerad produkt)
500 mg, Granulat till oral I16sning, dospase
Férvaras i rumstemperatur.
100 mg/mL, Oral I16sning

Sparas ej, ska anvandas i direkt anslutning till iordningstallandet.

VANLIG INDIKATION OCH DOS
Terapiresistent fokal epilepsi, tilldggsbehandling
(sistahandsval, undantaget vid tuberés skleros)
Kortast mojliga behandlingstid ska efterstravas med tanke pa risken for perifer
synfaltsinskrankning.

Barn 1 man - 12 ar: Initialt 15 - 20 mg/kg x 2
Dosen kan vid behov titreras upp till max 50 mg/kg x 2

Barn 13 - 18 ar: Initialt 250 - 500 mg x 2
Dosen kan vid behov titreras upp till max 1,5 gram x 2

OVRIG INFORMATION
Vigabatrin kan ge upphov till bilaterala perifera synfaltsdefekter (SFD). Viktigt med risk-
nytta vardering innan behandlingsstart samt 6gonkontroller under behandlingstiden. Vid
en behandlingstid pa max 6 manader ar risken for SFD liten.

Benamningen infantilt epileptiskt spasmsyndrom (IESS) &r den nuvarande termen for
syndromet och ersatter de tidigare benamningarna infantila spasmer respektive Wests
syndrom.

Vid spadning med 5 mL vatten blir slutvolymen inte exakt 5 mL da pulvret bidrar med en
viss volym (ca 0,3 - 0,4 mL). Dessutom ar I6sligheten for vigabatrin strax under 100 mg/mL
vilket gor att det finns risk for att denna spadning ger en suspension (e] helt i I6sning)
vilket ocksa paverkar dosnoggrannheten. Vi har bedémt att den skillnaden ar inom en
rimlig felmarginal.
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Vigabatrin oralt 100 mg/mL

(Sabrilex) granulat till oral I6sning

REFERENS/LANK
BNF-C
http://www.medicinescomplete.com/mc/bnfc/current/
Drugbank
http://www.drugbank.ca
FASS
http://www.fass.se/LIF/startpage?userType=0
Internetadress Internetmedicin - Epilepsi, barn
http://www.internetmedicin.se/page.aspx?id=6050
Lakemedelsverket Behandlingsrekommendationer, Lakemedel vid epilepsi
www.lakemedelsverket.se/behandling-epilepsi
Rekommendation , (Grade 2C)
https://www.gradeworkinggroup.org/

Svenska Barnlakarféreningen Svensk Neuropediatrisk Forening - Infantilt epileptiskt
spasmsyndrom (IESS)
https://snpf.barnlakarforeningen.se/vardprogram-2/
Svenska Barnlakarféreningen Svensk Neuropediatrisk Forening - Tuberds skleros
komplexet (TSC)
https://snpf.barnlakarforeningen.se/vardprogram-2/
UpToDate
http://www.uptodate.com
LOKAL LANK
Lokal instruktion, begransad atkomst

http://eped.sll.sjunet.org/eped_extra/lokalreferens.html#3393

EPED CENTRALT
Handl&dggare/apotekare: Ingehla Rydén ePedID: 3393
Faststallare/lakare: Christiane Garnemark Versionsnummer, major: 6
Lokal kontakt: www.eped.se/kontakt Giltig fr o m: 2026-06-23

KONTROLLERA ATT UTSKRIVEN KOPIA AR GILTIG. NY VERSION KAN HA SKAPATS SEDAN UTSKRIFT
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