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Tillfillig restsituation gillande SABRILEX® -tabletter (vigabatrin)

Sanofi Oy vill i samforstdnd med Fimea informera om en kommande restsituation géllande
Sabrilex-tabletter (vigabatrin 500 mg).

Forpackningen som detta géller ar:

Vnr produkt forpackningsstorlek
539031 Sabrilex 500 mg tabletter 100 tabl.

Restsituationen berdknas borja i januari 2023 och paga till april 2023.

Sabrilex 500 mg granulat (vnr 53 90 49) kommer fortfarande att finnas tillgdngliga.

Den aktuella restsituationen beror pd en fordrojning i tillgangligheten av den aktiva substansen,
dvs vigabatrin, fran var underleverantor. Restsituationen beror inte pa nagot
kvalitetsproblem och de Sabrilex-tablettforpackningar som finns p& marknaden kan
fortfarande anvindas.

Vi beklagar det besvér och den oldgenhet som denna restsituation fororsakar. Sanofi
forbinder sig fortfarande till att tillhandahalla vigabatrin till de patienter som behover det, och
vi gor vart basta for att géra Sabrilex-tabletterna tillgdngliga igen sa fort som mojligt.

Sanofi Oy, Revontulenkuja 1, (PL 505), 02101 ESPOO, puh. 0201 200 300, ALV rek., Y-tunnus/Business Identity Code 1048723-8
www.sanofi.fi


http://www.sanofi.fi/

sanofi

Rekommendation for riskminimering
Patienter som behandlas med Sabrilex-tabletter ska omgiende hénvisas till en neurolog.

Enligt patientens kliniska situation
- behovs ett nytt recept for att ersitta Sabrilex-tabletter med Sabrilex-granulat
- eller ska ett annat behandlingsalternativ overvigas.

Den behandlande neurologen bestimmer om behandlingen enligt den enskilda patientens
behov och de nationella behandlingsrekommendationerna och beaktar tillgiangligheten av
alternativa behandlingar. Bytet eller &ndringen av behandlingen ska goras under noggrann
medicinsk dvervakning.

Denna information har skickats till alla neurologer och apotek i1 Finland och den finns dven
tillgénglig pa Fimeas och Sanofis webbplatser.

Uppdaterad information om restnoteringens ldngd finns att tillgd pa Fimeas webbplats under
fliken Restnoteringar. Om du har fradgor eller behdver mer information, kontakta var
lakemedelsinformation tfn 0201 200 300 eller skicka e-post till
pharmacovigilance.finland@sanofi.com.

Med vinlig hélsning,

Sanofi Oy
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