Bipacksedel: Information till patienten
Ethosuximide 2care4 250 mg mjuka kapslar
etosuximid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ethosuximide 2care4 ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Ethosuximide 2care4
Hur du tar Ethosuximide 2care4

Eventuella biverkningar

Hur Ethosuximide 2care4 ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S A

1. Vad Ethosuximide 2care4 ar och vad det anvands for
Ethosuximide 2care4 ar ett l&kemedel for behandling av epileptiska anfall (antiepileptikum).

Ethosuximide 2care4 ges till vuxna, aldre patienter och barn 6ver 6 ar for att behandla:
- Absenser.
- Myokloniska och myoklonisk-atoniska anfall hos ungdomar, om andra lakemedel inte &r effektiva
och/eller inte tolereras.

Etosuximid som finns i Ethosuximide 2care4 kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Ethosuximide 2care4

Ta inte Ethosuximide 2care4
- om du &r allergisk mot etosuximid, succinimider (den grupp ldkemedel som etosuximid tillhor)
eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
- om du lider av den metabola sjukdomen porfyri.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Ethosuximide 2care4.

Om rorelsestorningar uppstar ska du inte fortsatta att ta Ethosuximide 2care4. | handelse av betydande
storningarska du kontakta lakare som da kan ge dig lakemedlet difenhydramin intravendst som en antidot
(se avsnitt 4).



Var sarskilt uppmarksam pa symtom pa benmérgsdepression sasom feber, inflammation i halsen eller
polyperna bakom nasan och blédningstendens. Radfraga din lakare om nagot av dessa symtom uppstar.

Din blodstatus kommer att kontrolleras regelbundet (inledningsvis varje manad och efter ett ar var sjatte
manad) for att identifiera eventuell benmargsskada. Aven dina leverenzymer kommer att kontrolleras
regelbundet.

Psykiska biverkningar (angest, illusion) kan forekomma, i synnerhet hos patienter med en historia av
psykiska storningar. Lakaren kommer att ta sérskild hénsyn till detta ndr Ethosuximide 2care4 administreras
till denna patientgrupp.

Ett litet antal patienter som behandlas med ldkemedel mot epilepsi sasom etosuximid har fatt
sjalvskadetankar eller sjalvmordstankar. Kontakta ldkare omedelbart om du far sadana tankar nagon gang
under behandlingen.

Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom och lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS), har rapporterats vid behandling med Ethosuximide 2care4. Sluta anvanda
Ethosuximide 2care4 och sok omedelbart lakarvard om du marker nagra av de symtom som beskrivs i
avsnitt 4.

Obs!

For att forhindra generaliserade tonisk-kloniska anfall, som ofta férknippas med absenser, kan etosuximid
kombineras med effektiva antiepileptika (t.ex. primidon eller fenobarbital). Ytterligare profylax mot
generaliserade tonisk-kloniska anfall bor kunna avstas endast vid epilepsi med absenser hos barn i
skolaldern.

Andra lakemedel och Ethosuximide 2care4
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel.

Effekten av Ethosuximide 2care4 kan paverkas av andra antiepileptika (karbamazepin, valproat).

Det kan inte uteslutas att sedativa lakemedel och Ethosuximide 2care4 forstarker varandras sedativa
(lugnande och sémninducerande) effekter.

Ethosuximide 2care4 med mat, dryck och alkohol
Ethosuximide 2care4 kan tas under eller efter en maltid med ett halvt glas vatten.

Alkohol kan forandra och forstarka effekterna av Ethosuximide 2care4 pa ett oforutsagbart satt. Drick inte
alkohol och konsumera inte livsmedel som innehaller alkohol medan du tar Ethosuximide 2care4.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Om du &r i fertil alder ska din lakare informera dig om nodvandigheten av att planera och Gvervaka en
eventuell graviditet innan du pabdrjar behandlingen med Ethosuximide 2care4. Sluta inte att ta
Ethosuximide 2care4 utan att forst radfraga din lakare eftersom epileptiska anfall kan aterkomma, vilket kan
skada dig och/eller ditt ofédda barn.

Man kanner inte till nagra specifika misshildningar hos spadbarn som har orsakats av behandling med
etosuximid, den aktiva substansen i Ethosuximide 2care4. Risken for att drabbas av fostermissbildningar ar
dock generellt hogre for kvinnor som behandlas med lakemedel mot epileptiska anfall &n for andra kvinnor.

De vanligaste rapporterade missbildningarna &r lappspalt, kardiovaskular missbildning och
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neuralrérsdefekter (spina bifida). Denna risk &r annu hogre hos patienter som behandlas med fler &n ett
antiepileptikum, och darfor ska kombinationsbehandling undvikas under graviditet.

Den lagsta effektiva etosuximiddosen som sakerstéller anfallskontroll far inte dverskridas, sarskilt inte
mellan dag 20 och dag 40 av graviditeten. Din koncentration av etosuximid i blodet maste kontrolleras
regelbundet och du ska ta extra folsyra (folsyrasubstitution) om du planerar att skaffa barn eller &r gravid.

For att forhindra vitamin K1-brist hos barnet och blédningar som orsakas av denna brist ska du fa vitamin
K1 under den sista manaden av graviditeten.

Amning
Etosuximid dvergar i brostmjolk. Amma inte medan du behandlas med etosuximid.

Fertilitet
Effekterna av etosuximid pa fertilitet har inte studerats.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Ethosuximide 2care4 kan forsamra reaktionsférmagan. Av den anledningen ska du under hela
behandlingsperioden, sarskilt under anpassningsfasen, tanka pa att du inte reagerar snabbt och malmedvetet
pa ovéntade och plotsliga handelser. Kor inte bil eller annat fordon. Anvand inte farliga elektriska verktyg
eller maskiner. Arbeta inte utan ett sakert grepp.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Ethosuximide 2care4 innehaller sorbitol
Detta lakemedel innehaller 13,7 mg sorbitol i varje mjuk kapsel.

3. Hur du tar Ethosuximide 2care4
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos &r:

Vuxna, dldre patienter och barn éver 6 ar: Behandlingen ska inledas med en lag dygnsdos pa 500 mg

(2 kapslar). Beroende pa patientens tolerans kan dosen 6kas var femte till var sjunde dag i steg om hogst 250
myg tills anfallskontroll uppnas med en dygnsdos pa 1 000-1 500 mg (4-6 kapslar). | enstaka fall kan en
dygnsdos behdvas pa 2 000 mg (8 kapslar), som delas upp i flera doser.

Denna doseringsform ar inte lamplig for sma barn (0-6 ar) eller for personer som inte kan svélja kapslar.

Hemodialyspatienter

Etosuximid férsvinner ur kroppen i samband med dialys. Hemodialyspatienter behdver darfor en tilldggsdos
eller en modifierad doseringsregim. Under en fyra timmar lang dialys forsvinner 39-52 % av den tagna
dosen.

Hur 1&nge Ethosuximide 2care4 ska tas

Behandlingen av epileptiska anfall ar i huvudsak en langtidsbehandling. Storleken pa dosen och hur den ska
fordelas dver dagen, och nér och hur du ska sluta att ta Ethosuximide 2care4 bestdms av en specialist med
erfarenhet av epilepsibehandling.




Tala med din l&kare eller apotekspersonal om du upplever att effekten av Ethosuximide 2care4 &r for stark
eller for svag.

Om du har tagit for stor mangd av Ethosuximide 2care4
Om du har tagit dubbel dos av Ethosuximide 2care4 av misstag ska du inte &ndra doseringsregimen, utan
fortsétta att ta Ethosuximide 2care4 enligt lakarens ordination.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning

Symtom pa Gverdosering ar trétthet, letargi (hagloshet, apati), depressiva tillstand och angesttillstand, i vissa
fall ocksa irritabilitet. Symtomen pa 6verdosering forstarks av alkohol och andra medel som har paverkan pa
det centrala nervsystemet.

Om du har glémt att ta Ethosuximide 2care4

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Normalt uppstar inga symtom om du glémmer att ta en
enda dos. Fortsatt att ta lakemedlet enligt lakarens ordination. Du ska alltsa inte ta den glémda dosen vid ett
senare tillfalle. Tank pa att Ethosuximide 2care4 bara kontrollerar din epilepsi pa ett sakert satt om du tar
lakemedlet regelbundet.

Om du slutar att ta Ethosuximide 2care4

Om du vill avbryta behandlingen ska du forst tala med din lakare. Folj lakarens
behandlingsrekommendationer noggrant, eftersom du annars kan fa epileptiska anfall igen. Kontakta din
lakare om du tror att du inte tal Ethosuximide 2care4.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Sluta anvanda Ethosuximide 2care4 och sok omedelbart lakarvard om du marker nagot av féljande symtom:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Psykos (vanforestallningar, hallucinationer).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- Agranulocytos* (avsaknad av vissa forsvarsceller)
- Trombocytopeni* (brist pa blodplattar, forandringar i blodet (du far blamarken eller bloder lattare,
feber, halsont, sar i munnen, trétthet, upprepade infektioner eller infektioner som inte forsvinner).
Lé&karen kan regelbundet ta blodprover for att upptacka dessa biverkningar).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- Rodaktiga flackar pa balen, flackarna ar maltavleliknande eller runda, ofta med blasor i mitten,
hudavlossning, sar i mun, hals, nasa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av
feber eller influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom)

- Utbredda utslag, feber och forstorade lymfkortlar (Iakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom (DRESS))

-l enstaka fall kan aplastisk anemi* (brist pa roda blodkroppar pa grund av att kroppen inte
producerar nya celler) och pancytopeni* (brist pa alla blodkroppar) uppsta (se avsnitt 2).
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Ovriga biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare) till mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1
av 10 anvandare):
- Illamaende
- Krékning
- Buksmarta
- Hicka
- Dasighet
- Yrsel
- Utslag
- Nésselutslag.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Svar huvudvark
- Letargi (hagloshet, apati)
- Ataxi (rérelserubbningar)
- Koncentrationsproblem
- Abstinenssyndrom
- Angest
- Sémnstdrningar
- Sjalvmordstankar
- Nedsatt aptit
- Viktminskning
- Diarré
- Forstoppning
- Swvullet tandkott
- Svullen tunga
- Trotthet
- lrritabilitet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- Paranoia och hallucinationer som utvecklas under dagar och veckor (illusion, forféljelsemani). Kan
vara allvarligt. Kontakta lakare eller sok lakarvard

- Lupus erythematodes* av varierande grad (hudsjukdom som kan innefatta inre organ)

- Leukopeni* (brist pa vita blodkroppar). Kan vara allvarligt. Om du far feber, kontakta lékare
omedelbart.

- Eosinofili* (6kning av en viss typ av vita blodkroppar)

- Narsynthet

- Blod i urinen. Kontakta en lékare.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
-l enstaka fall kan dyskinesi (rorelsestérningar, se avsnitt 2) forekomma under de forsta 12 timmarna
av behandlingen
- Depression
- Rastlos oro.

*Biverkningar som &r oberoende av ldkemedelsdosen.
Obs!

Langtidsbehandling kan paverka patientens prestationsférmaga, till exempel skolresultat for barn och
ungdomar.



Risken for dosberoende biverkningar minskar om en Iag startdos av Ethosuximide 2care4 anvands, som
darefter okas gradvis till en optimal dos (méangden ska 6kas langsamt fran dag till dag), samt genom att
lakemedlet tas under eller efter en maltid. Om biverkningar upptrader som &r oberoende av vilken dos som
tas, satts normalt lakemedlet ut varpa biverkningarna forsvinner. De kan aterkomma nér Ethosuximide
2care4 borjar tas igen.

Tala med din lakare om du far en eller flera av ovanstaende biverkningar sa att han eller hon kan avgora
deras svarighetsgrad och vilken atgard som ska vidtas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller aven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ethosuximide 2care4 ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras under 30 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar etosuximid.

- Ovriga innehallsamnen &r: makrogol; gelatin; glycerol (E422); delvis dehydratiserad, flytande sorbitol

(E420); renat vatten; titandioxid (E171); gul jarnoxid (E172).

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ovala, gula och ogenomskinliga mjuka kapslar. Kapselstorleken dr 14 x 8 mm.

Blister: 100 eller 200 mjuka kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Importor: 2care4 ApS, 6710 Esbjerg V, Danmark

Ompackare: 2care4 ApS, 6710 Esbjerg V, Danmark

Tillverkare: neuraxpharm Arzneimittel GmbH, Langenfeld, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-09-19
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