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Vigabatrin oralt 100 mg/mL

(Sabrilex) oral 16sning

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Granulat 500 mg som |dses upp i fast volym vatten for erhallande av oral l6sning med
slutkoncentration 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 anvandas.

Los 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.

ADMINISTRERING

Oralt

Enteralt: ordinerad dos bor spadas med samma volym vatten innan administrering.

RIMLIG DOS for Vigabatrin oralt 100 mg/mL

1 kg 5 kg 10 kg 50 kg
15 mg/kg - 0,75 mL 1,5mL 7,5 mL
25 mg/kg 0,25 mL 1,25 mL 2,5mL 12,5 mL
75 mg/kg 0,75 mL 3,75 mL 7,5mL
max 1 500 mg - - - 15 mL

HALLBARHET OCH FORVARING

Sabrilex (registrerad produkt)
500 mg, Granulat till oral I6sning, dospase
Férvaras i rumstemperatur.
100 mg/mL, Oral I16sning
Sparas ej, ska anvandas i direkt anslutning till iordningstallandet.

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Bor ordineras av eller i samrad med barnneurolog.

Initial monoterapi vid infantila spasmer/West syndrom néar orsaken &r tuberos
skleros

Dag 1-2: 25(-50) mg/kg x 2

Dag 3-7: 50 mg/kg x 2

Dag 8 - 14: 50 mg/kg x 2, vid behov 6kning till 75 mg/kg x 2

Dag 15:

Vid spasmfrihet och forbattrat EEG/ej hypsarytmi:

Fortsatt behandling med effektiv dos, vanligen till 1,5 - 2 ars alder. Bor ske i
dialog med barnneurolog kunnig om tuberds skleros.

Vid partiell effekt:
Addera tetrakosaktid fran dag 15, se annan instruktion.

Ovriga symtomatiska infantila spasmer/West syndrom - vid terapisvikt pa
tetrakosaktid med fortsatta spasmer eller hypsarytmi

Tillaggsbehandling fran dag 8:

Dag 8- 11: 50 mg/kg x 2
Dag 12 - 21: 50 mg/kg x 2, vid behov 6kning till 75 mg/kg x 2

Dag 22:
Vid spasmfrihet och férbattrat EEG/ej hypsarytmi:
Fortsatt behandling i ca 3 manader, darefter uttrappning under ca 2 manader.

Vid recidiv under uttrappning:
Tillfallig dosékning och férlangd behandlingstid.

Om ingen effekt eller bestaende recidiv i senare skede:
Overvig alternativ Iikemedelsbehandling.
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Vigabatrin oralt 100 mg/mL

(Sabrilex) oral 16sning

VANLIG INDIKATION OCH DOS
Tillaggsbehandling terapiresistent fokal epilepsi
Kortast mojliga behandlingstid ska efterstravas med tanke pa risken for perifer
synfaltsinskréankning.

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

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

OVRIG INFORMATION
Risk for irreversibel perifer synfaltsinskrankning, viktigt med risk-nytta vardering innan

behandlingsstart.

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 (ej helt i 16sning)
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) oral 16sning

REFERENS/LANK
BNF-C
http://www.medicinescomplete.com/mc/bnfc/current/

Bok M Jagervall, J Lundgren (red). 2017. Barnneurologi. Studentlitteratur.

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

Internetadress VGR, Alfresco - Infantila spasmer - West syndrom

https://mellanarkiv-
offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/SOFIA/SU9774-
1570060579-315/SURROGATE/Infantila%20spasmer%20-%20West%20syndrom%20-
%20Neurologmottagning%20barn.pdf

Lakemedelsverket Behandlingsrekommendationer, Lakemedel vid epilepsi
www.lakemedelsverket.se/behandling-epilepsi
Rekommendation, (Grade 2C)
https://www.gradeworkinggroup.org/
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
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