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Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

Si vous avez des questions, si vous avez un doute, demandez plus d’informations a votre médecin ou a
votre pharmacien.

Ce médicament vous a été personnellement prescrit, ne le donnez jamais a quelqu’un d’autre.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si vous ressentez un

des effets mentionnés comme étant grave, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

QU’EST-CE LE VIGABATRIN ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?

Indications thérapeutiques
Ce médicament est un antiépileptique indiqué:

. En association avec un autre traitement antiépileptique, dans le traitement des épilepsies
partielles résistantes, avec ou sans généralisation secondaire, lorsque toutes les autres
associations thérapeutiques appropriées se sont révélées insuffisantes ou mal tolérées.

. Dans le traitement en monothérapie des spasmes infantiles ou syndrome de West.

QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER LE
VIGABATRIN ?

Contre-indications et précautions d’emploi

Le traitement par vigabatrin ne peut étre instauré que par un spécialiste en épileptologie, neurologie ou
neurologie pédiatrique. Le suivi doit étre assuré sous la supervision d'un spécialiste en épileptologie,
neurologie ou neurologie pédiatrique.

Le vigabatrin est destiné a une administration par voie orale, en une ou deux prises quotidiennes avant
ou apres les repas.

Des cas d’atteintes oculaires (rétrécissements du champ visuel dont quelques cas d’amputation du champ
de vision périphérique) ont été observés chez environ un tiers des patients. Ces rétrécissements seraient
irréversibles selon les données actuelles, méme apreés |'arrét du vigabatrin.

LANSM rappelle que :

- Une exploration du champ visuel doit étre effectuée par un ophtalmologue, avant la mise sous
vigabatrin,

- Le champ visuel doit étre surveillé au minimum tous les six mois pendant toute la durée du traitement
par vigabatrin,

- L’exploration du champ visuel doit étre effectuée a I'aide d’une méthode appropriée (périmétrie),

- Si un rétrécissement de champ visuel est diagnostiqué en cours de traitement par vigabatrin, un arrét
progressif de traitement doit étre envisagé. S'il est décidé de poursuivre le traitement, une exploration
plus fréquente du champ visuel devra étre effectuée,

Il est important que le patient et ses proches soient informés du risque de survenue d’anomalies du
champ visuel au cours du traitement et rapportent tout symptéome visuel au médecin.

Interactions avec d’autres médicaments, aliments, boissons

Comme le vigabatrin n'est ni métabolisé, ni lié aux protéines, ni inducteur d’enzymes hépatiques a
cytochrome P450 responsables du métabolisme des médicaments, il y a peu de risque d'interaction
avec d'autres médicaments.

Dans tous les cas, si votre enfant prend ou a pris récemment un autre médicament, y compris un
médicament obtenu sans ordonnance, parlez-en a votre médecin ou a votre pharmacien.

COMMENT UTILISER LE VIGABATRIN ?

Instructions pour un bon usage

Avaler les gélules avec un grand verre d’eau.

Les gélules peuvent étre ouvertes et leur contenu mélangé avec un peu d’eau, de lait, de compote ou
de yaourt.

Posologie, mode et/ou voie d’administration, fréquence d’administration et durée de
traitement

Voie orale.

Concernant la posologie et la durée du traitement, se référer a la prescription médicale de votre enfant.
En cas d’oubli, ne pas doubler la dose.

QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Description des effets indésirables

Comme tous les médicaments, LE VIGABATRIN est susceptible d’avoir des effets indésirables, bien que
tout le monde n’y soit pas sujet, tels que: anomalies du champ visuel, excitation ou agitation
fréquentes chez I'enfant.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, ou si certains effets
indésirables deviennent graves, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

COMMENT CONSERVER LE VIGABATRIN ?

Conditions de conservation
Conserver a température ambiante.
Conserveer au sec.

Tenir hors de portée des enfants.

Péremption
3 mois




