Bipacksedel: Information till anvandaren

Etosuximid Ebb 50 mg/ml oral 16sning
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 behdva 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, &ven 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 Etosuximid Ebb &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Etosuximid Ebb
Hur du tar Etosuximid Ebb

Eventuella biverkningar

Hur Etosuximid Ebb ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

ocoukrwhE

1. Vad Etosuximid Ebb ar och vad det anvands for

Etosuximid Ebb &r ett medel mot epilepsi. Hur det verkar &r inte helt klarlagt, men man tror att det
hindrar eller ddmpar de urladdningar i hjarnan som utldser epileptiska anfall. Etosuximid Ebb
anvands vid behandling av absensepilepsi (petit mal). Vid blandformer av epilepsi kan Etosuximid
Ebb anvéndas tillsammans med andra epilepsimedel.

2. Vad du behover veta innan du tar Etosuximid Ebb

Ta inte Etosuximid Ebb

- om du ar allergisk mot etosuximid eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

- om du lider av en séllsynt blodsjukdom som kallas akut intermittent porfyri.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Etosuximid Ebb.

- om du har nedsatt lever- och/eller njurfunktion bor du radgora med lékare fére anvandning av
Etosuximid Ebb.

- om man tvart slutar att ta lakemedlet, finns det risk for att man far fler och svarare epileptiska
anfall.

Ett litet antal personer som behandlas med lakemedel mot epilepsi som t.ex. Etosuximid Ebb har
ocksa haft tankar pa att skada sig sjalva eller bega sjalvmord. Om du ndgon gang far dessa tankar,
kontakta omedelbart din l&kare.

Var sarskilt uppmarksam pa symtom pa benmargsdepression sasom feber, halsfluss eller
blédningsproblem. Radfraga din lakare om nagot av dessa symtom uppstar. Din blodstatus bor
kontrolleras regelbundet (inledningsvis varje manad och efter ett ar var sjatte manad) for att
identifiera eventuell benmargsskada. Aven dina leverenzymer bor kontrolleras regelbundet.

Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och lakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS), har rapporterats vid behandling med Etosuximid Ebb. De
forsta symtomen kommer vanligtvis inom 28 dagar, men kan férekomma senare. Sluta anvanda
Etosuximid Ebb och sok omedelbart lakarvard om du mérker ndgra av de symtom som beskrivs i avsnitt
4.



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

Behandlingseffekten kan paverkas om Etosuximid Ebb tas samtidigt med vissa andra lakemedel.
Behandlande lakare behover darfor kanna till sadan samtidig medicinering. Detta ar sarskilt viktigt om
du samtidigt med Etosuximid Ebb anvénder valproinsyra (epilepsimedel).

Graviditet och amning
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.

Risk for fosterskadande effekter. Anvand darfor inte Etosuximid Ebb under graviditet annat an pa
bestamd ordination fran lakare.

Det ar mojligt att ett barn som ammas kan paverkas. Anvand darfor inte Etosuximid Ebb under
amning annat &n pa bestamd ordination fran lakare.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Etosuximid Ebb kan orsaka dasighet och yrsel och vid behandling med lakemedlet kan
reaktionsformagan nedsattas. Detta bor beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. 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 d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Etosuximid Ebb innehaller sackaros, glukos, natriumbensoat (E 211), propylenglykol (E 1520)
och natrium

Etosuximid Ebb oral I6sning innehaller 3 g sackaros och 5 mg glukos per dos. Detta bor beaktas av
patienter med diabetes mellitus. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du
tar denna medicin. Kan vara skadligt for tdnderna.

Detta lakemedel innehaller 12 mg natriumbensoat (E 211) per 5 ml motsvarande 2,4 mg/ml.
Natriumbensoat kan 6ka risken for gulsot (gulaktig hud och égon) hos nyfddda (upp till 4 veckors
alder).

Detta lakemedel innehaller 42 mg propylenglykol (E 1520) per 5 ml motsvarande 8,4 mg/ml. Om ditt
barn &r yngre &n 4 veckor, kontakta I&kare eller apotekspersonal innan barnet anvander lakemedlet,
sarskilt om barnet anvander andra lakemedel som innehaller propylenglykol eller alkohol.

Detta lakemedel innehaller 5,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 5 ml. Detta
motsvarar 0,3% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Etosuximid Ebb

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Forpackningen innehaller en doskopp, graderad mellan 2 ml och 15 ml. Anvand doskoppen for att ta
den dos som har ordinerats av din lakare. Skolj och torka méatkoppen efter varje anvandning.

Lakaren kan ha ordinerat lakemedlet for annat anvandningsomrade eller med annan dosering &n
angivet i bipacksedeln. Folj alltid lakarens ordination och anvisningarna pa etiketten pa
lakemedelsforpackningen. Vanlig begynnelsedos &r:

Barn under 6 ar: 5 ml dagligen.

Vuxna och barn dver 6 ar: 10 ml dagligen.

Dosen kan sedan hojas i sma steg. Malet ar att du ska vara anfallsfri och samtidigt slippa biverkningar.
For att stalla in ratt dosering, tas blodprov for att bestdmma halten av det verksamma amnet



etosuximid i blodet.
Om behandlingen med Etosuximid Ebb ska avslutas, bor detta ske langsamt och med en gradvis
minskning av dosen. Att tvart avsluta behandlingen okar risken for att drabbas av epileptiska anfall.

Om du har tagit for stor mangd av Etosuximid Ebb

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 beddmning av risken samt
radgivning.

Symtom pa 6verdosering inkluderar somnighet, medvetsloshet, rumslig forvirring, rastléshet och
nedsatt andningsformaga. For dvriga symtom, se avsnitt 4 (Eventuella biverkningar).

Om du har glémt att ta Etosuximid Ebb
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Etosuximid Ebb
Om man tvart slutar att ta lakemedlet, ar det risk for att man far fler och svarare epileptiska anfall. Om
du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Etosuximid Ebb orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Sluta anvanda Etosuximid Ebb och sok omedelbart lakarvard om du marker nagot av foljande symtom:
Mindre vanliga (férekommer hos féarre &n 1 av 100 anvandare):

e 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).

e Utbredda utslag, feber och forstorade lymfkortlar (Iakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom [DRESS])

Sok lakarvard om du marker nagot av féljande symtom:

Séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1000 anvéndare):

Forandringar i blodet (du far blamarken eller bloder lattare, feber, halsont, sar i munnen, trétthet,
upprepade infektioner eller infektioner som inte forsvinner). Lakaren kan regelbundet ta blodprover for
att upptacka dessa biverkningar.

Andra biverkningar:

Vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvéndare):

Nedsatt aptit, huvudvark, svarigheter att koordinera rorelser, yrsel, somnighet, buksmarta, illamaende,
bukbesvar, krakning, hudrodnad, nasselutslag.

Mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 100 anvandare):

Forandringar i blodbilden, benmargsdepression, dverkanslighet, aggression, nedstamdhet, depression,
sjdlvmordstankar, psykotiska besvér, somnstérningar, rastloshet med 6kad kroppsrorelse, extrem
trétthet, koncentrationssvarigheter, narsynthet, hicka, diarré, utvidgning av tandkéttet, svullen tunga,
lakemedelsmedierade utslag (som kan orsaka klada, feber och systemisk paverkan), SLE (allvarlig
bindvévssjukdom), blod i urinen, vaginal blédning, trétthet, irritabilitet, viktminskning.

Sallsynta (férekommer hos farre an 1 av 1000 anvéndare):
Hudférandringar.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).
Upprymdhet, ékad libido.

Illamaende &r vanligt i borjan av behandlingen men ar oftast 6vergaende.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

5. Hur Etosuximid Ebb ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r etosuximid (50 mg/ml).

Ovriga innehallsamnen &r sackarinnatrium, natriumcitrat, sackaros, glycerol,
citronsyremonohydrat, natriumbensoat (E 211), hallonarom (inklusive glukos och
propylenglykol (E 1520)), vatten. Se avsnitt 2 Etosuximid Ebb innehaller sackaros,
glukos, natriumbensoat (E 211), propylenglykol (E 1520) och natrium”.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Etosuximid Ebb oral l6sning finns tillganglig i bruna glasflaskor innehallande 200 ml tillsammans med
en doskopp av polypropen, graderad mellan 2 ml och 15 ml.

Utseende:
Svagt gul 16sning (med hallonsmak)

Forpackningsstorlek:
Etosuximid Ebb oral l6sning tillhandahalls i glasflaskor a 200 ml

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller
UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav., Litauen

Tillverkare
Delpharm Orléans, Orléans, Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-01-25


http://www.lakemedelsverket.se
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