Bipacksedel: Information till anvéandaren
Ethosuximide Strides 250 mg mjuka kapslar
etosuximid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar 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 eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ethosuximide Strides ar och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Ethosuximide Strides
Hur du tar Ethosuximide Strides

Eventuella biverkningar

Hur Ethosuximide Strides ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Ethosuximide Strides ar och vad det anvands for

Etosuximid tillhor en grupp ldkemedel som kallas antiepileptika.

Det anvénds vid en sarskild form av epilepsi: absensanfall. Detta &r en form av epilepsi med korta
perioder av franvaro. Det anvands ocksa for att kontrollera myoklona anfall (med eller utan
okontrollerade ryckiga rérelser) hos ungdomar om andra lakemedel inte ar effektiva och/eller inte
tolereras.

Etosuximid som finns i Ethosuximide Strides kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Ethosuximide Strides

Ta inte Ethosuximide Strides

- omdu ar allergisk mot etosuximid, succinimider, lecitin (sojalecitin) eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- Detta lakemedel kan innehalla spar av lecitin fran sojabonor. Om du ar allergisk mot jordnétter
eller soja ska du inte anvanda detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ethosuximide Strides:

- om du har en nedsatt lever- eller njurfunktion;

- omdu har en annan form av epilepsi. | det har fallet kan etosuximid utlésa generaliserade anfall
(anfall som sprids dver hela kroppen);

- om du har nedsatt benmadrgsfunktion eller minskat antal blodplattar i blodet.

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



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

Var sarskilt uppmarksam pa symtom som tyder pa att din kropp producerar for fa blodkroppar
(benmargsdepression) sasom feber, halsont och tendens att bloda lattare. Kontakta din lakare om du
upplever nagot av dessa symtom.

Din blodstatus kommer att kontrolleras regelbundet (inledningsvis varje manad och efter ett ar var
sjatte manad) for att upptacka eventuell skada pa benmargen. Aven dina leverenzymer kommer att
kontrolleras regelbundet.

Obs!
For att forhindra andra typer av generaliserade anfall, som kan forknippas med absenser, kan det vara
nodvandigt att kombinera etosuximid med andra l&kemedel mot krampanfall

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

Lakemedel som ar kanda for att paverka effekten av etosuximid eller som kan paverkas av effekten av
etosuximid &r

- andra lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenytoin, valproinsyra);

- isoniazid (lakemedel mot tuberkulos). Mangden etosuximid i blodet kan 6ka;

- sedativa lakemedel (lugnande och sdmngivande lakemedel).

Ethosuximide Strides med alkohol
Samtidig anvandning av alkohol kan ha en negativ effekt pa nervsystemet. Drick inte alkohol medan
du tar Ethosuximide Strides.

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

Fertila kvinnor

Om du kan bli gravid kommer din lakare att rada dig att planera och 6vervaka din graviditet innan du
paborjar behandlingen med etosuximid. Sluta inte pl6tsligt att anvanda detta lakemedel eftersom det
kan leda till genombrottskramper som kan skada dig eller ditt ofédda barn. Tala omedelbart om for din
lakare om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller férsoker fa barn.

Graviditet

Det finns inga k&nda negativa effekter hos barn vars modrar har behandlats med etosuximid under
graviditeten. Risken for fosterskador &r dock i allméanhet hogre for kvinnor som behandlas med
lakemedel mot epilepsi. De mest rapporterade misshildningarna ar lappspalt, kardiovaskuléra (hjartat
och blodkarlen) missbildningar och neuralrorsdefekter (t.ex. ryggmargsbrack). Denna risk ar annu
hogre hos patienter som behandlas med mer &n ett Iakemedel mot epilepsi och dérfor bor
kombinationsbehandling undvikas under graviditet.

Den lagsta effektiva etosuximiddosen som sékerstaller anfallskontroll far inte 6verskridas, sarskilt inte
mellan dag 20 och dag 40 av graviditeten. Din serumkoncentration av etosuximid maste kontrolleras
regelbundet och du ska ta extra folsyra om du planerar att skaffa barn eller ar gravid.

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

Amning
Etosuximid gar 6ver i bréstmjolk och paverkar barnet.



Biverkningar kan forekomma hos spadbarnet, sasom irritabilitet, dalig sugreflex och dasighet. Amning
under behandling med etosuximid rekommenderas darfor inte. Ammade spadbarn ska évervakas
noggrant med avseende pa biverkningar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Ethosuximide Strides kan orsaka biverkningar som dasighet och yrsel. Ta hansyn till detta under hela
behandlingsperioden, sarskilt nar du paborjar behandlingen. Kor inte bil eller anvéand inga farliga
verktyg eller maskiner om du upplever ovan ndmnda biverkningar.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten 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. L&s darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Ethosuximide Strides innehaller sorbitol och lecitin
Detta lakemedel innehéller 36 mg sorbitol i varje kapsel.

Sorbitol &r en kalla till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt
barn) har diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans, en séllsynt, arftlig sjukdom som gor att man
inte kan bryta ner fruktos, kontakta lakare innan du (eller ditt barn) anvéander detta lakemedel.

Etosuximid mjuk kapsel, innehaller lecitin (sojalecitin). Om du ar allergisk mot jordndétter eller soja
ska du inte anvanda detta lakemedel.

3. Hur du tar Ethosuximide Strides

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Din lakare kommer bestamma lamplig dos som passar ditt tillstand. Kontrollera med din lakare om du
ar osaker.
e Det ar viktigt att ta lakemedlet vid ratt tidpunkt och regelbundet enligt anvisningar fran
lakaren.
e Svdlj kapslarna hela med vatten.
e Takapslarna med eller utan mat, vilket du &n foredrar.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna, aldre patienter och barn éver 6 ar:
Den vanliga startdosen &r 250 mg tva ganger per dag.

Den dagliga dosen kan 6kas med 125 mg var 7:e dag i 6ppenvard och var 4:e dag vid sjukhusvard tills
den optimala dosen har uppnatts. Dosen kommer vanligtvis inte att 6verstiga en mangd pa 1500-2000
mg per dag. En alternativ beredningsform sasom etosuximid oral I&sning bor ges nar sma
dosjusteringar kravs.

Andra INTE dosen sjilv.

Beslutet om férandringar av doseringsregimen kan endast tas av din lakare.

Dosering for barn under 6 ar
Alla doseringar ar inte mdjliga med de mjuka kapslarna.

Barn under 6 ar ska ges etosuximid i flytande form.

Hur lange Ethosuximide Strides ska tas



En specialist (neurolog, barnneurolog) ska fatta beslut om start, behandlingsldngd och utsattning av
etosuximid, anpassat speciellt for dig..

Om du har tagit for stor méngd av Ethosuximide Strides

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) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om for mycket av lakemedlet har tagits kan illamaende, krakningar, huvudvark, yrsel, nedsatt aptit,
koordinationsstorningar, skakningar, rastléshet (i musklerna), ofrivilliga rérelser, ddmpning av centrala
nervsystemet (vilket kan leda till koma), sankt blodtryck (kannetecknas av yrsel), andningssvarigheter,
overkanslighetsreaktioner sasom hudreaktioner, beteendeférandringar och vanforestallningar
forekomma.

Tala om for lakare omedelbart om du misstanker éverdosering.

Om du har glomt att ta Ethosuximide Strides

Om du glémmer att ta en dos, ta den sa snart som majligt, savida det inte néstan ar dags for nasta dos.
Hoppa i sa fall dver den missade dosen och fortsatt som vanligt. Normalt kommer inga symtom att
uppsta nar du har glémt att ta en engangsdos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Ethosuximide Strides

Om du plétsligt avbryter behandlingen med detta lakemedel kan dina anfall forvarras. Lakaren
kommer att ge dig rad om hur du gradvis ska avbryta behandlingen med detta lakemedel. Fortsatt att ta
lakemedlet enligt lakarens ordination. Etosuximid hjalper till att kontrollera ditt tillstdnd, men botar
det inte. Du maste darfor ta din medicin varje dag, &ven om du mar bra.

Se till att inte fa slut pa lakemedlet, sarskilt under helgen eller pa helgdagar.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Bli inte orolig dver denna lista 6ver mojliga biverkningar, du kanske inte upplever nagon av dem.

Allvarliga biverkningar

Sluta anvanda Ethosuximide Strides och sk omedelbart lakarvard om du marker nagot av foljande

symtom:

- Rodaktiga flackar pa balen, som ser ut som ringar eller runda flackar, ofta med blasor i mitten,
hudavlossning, sar i mun, hals, nasa, konsorgan och dgon. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas
av feber eller influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom).

- Utbredda utslag, feber och forstorade lymfkortlar (lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESYS)).

Andra biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare) till mycket vanliga (kan forekomma hos
fler an 1 av 10 anvandare):

- lllamaende, kréakning, hicka och buksmarta

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- Svar huvudvark, somnstérningar, letargi (hagloshet, apati), ataxi (rérelserubbningar)
- Abstinenssyndrom, angest

- Nedsatt aptit, viktminskning

- Diarré, forstoppning

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



- Paranoia och hallucinationer som utvecklas under dagar och veckor (illusion, forfoljelsemani)

- Lupus erythematodes (SLE)* (autoimmun sjukdom, dar frisk vavnad av misstag attackeras av
kroppens immunsystem)

- Leukopeni* (brist pa vita blodkroppar), eosinofili* (6kning av en viss typ av vita blodkroppar),
trombocytopeni* (brist pa blodpléttar) eller agranulocytos* (minskad produktion av vissa vita
blodkroppar)

- Nefrotiskt syndrom (njurskada)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- Dyskinesi (rorelsestérningar, se avsnitt 2) kan forekomma under de forsta 12 timmarna av
behandlingen.

- Allergiska hudreaktioner* sasom utslag, Stevens-Johnsons syndrom (mycket allvarlig allergisk
hudreaktion)

-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).

- Narsynthet (myopi)

- Blodning fran underlivet

- lrritation

- Nattskrack

- Koncentrationssvarigheter

- Aggressivitet

- Forandringar i ditt blod (blaméarken eller lattare blodningar, feber, ont i halsen, munsar, trotthet,
upprepade infektioner eller infektioner som inte forsvinner). Din lakare kan ta regelbundna
blodprover for att upptacka dessa forandringar.

*Biverkningar som &r oberoende av ldkemedelsdosen.

Om biverkningar upptrader som &r oberoende av vilken dos som tas avbryts normalt behandlingen med
lakemedlet varpa biverkningarna forsvinner. De kan aterkomma nar Ethosuximide Strides borjar tas
igen.

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

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Ethosuximide Strides ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

HDPE burk: anvénd inom 60 dagar efter forsta 6ppnandet.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. 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. Varje kapsel innehaller 250 mg etosuximid.

- Ovriga inneh&llsamnen &r: kapselns innehall: makrogol 400; kapselskalet: gelatin, glycerol
(E422), flytande sorbitol (icke-kristalliserande), erytrosin (E 127), renat vatten, makrogol 400,
medellanga triglycerider (hjalpamne i tillverkningsprocessen), sojalecitin (E322) (hjalpamne i
tillverkningsprocesen).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ethosuximide Strides &r rodfargade, avlanga, mjuka gelatinkapslar innehallande farglos till rédfargad
viskds vétska.

Kapselstorlek: 19 mm Ianga och 8 mm breda

Kapslarna finns tillgangliga i en vit ogenomskinlig burk av hogdensitetspolyeten med barnskyddande
lock i vitt, ogenomskinlig polypropen.

Forpackningsstorlekar: 28, 50, 56, 100, 112, 200 kapslar.

Blisterforpackningar av klar farglgs PVC/PE/PVdC-AI
Forpackningsstorlekar: 50, 100 och 200 kapslar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Strides Nordic ApS

Dronningens Tveergade 9, sal3

DK-1302 Képenhamn

Danmark

Tillverkare

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-StralRe 3
23562 Libeck, Tyskland

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen

Nederlanderna Ethosuximide Strides 250 mg zachte capsules
Tyskland Ethosuximid Fairmed Healthcare 250 mg Weichkapseln
Danmark Ethosuximide Strides

Norge Ethosuximide Strides

Sverige Ethosuximide Strides

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-12-05
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