Bipacksedel: Information till anvandaren

Primidon Afortas 50 mg tabletter
Primidon Afortas 125 mg tabletter
Primidon Afortas 250 mg tabletter

primidon

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 lasa 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 lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Primidon Afortas ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Primidon Afortas
Hur du tar Primidon Afortas

Eventuella biverkningar

Hur Primidon Afortas ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Primidon Afortas ar och vad det anvands for

Primidon Afortas innehaller primidon som aktiv substans och tilln6r en grupp lakemedel som anvands
for att behandla krampanfall.

Primidon Afortas anvands for att behandla vissa typer av epilepsi, anfall (kramper) eller
skakningsanfall (essentiell tremor).

Primidon som finns i Primidon Afortas 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Primidon Afortas

Ta inte Primidon Afortas
- om du &r allergisk mot primidon, fenobarbital eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)
- om du har porfyri (en sallsynt arftlig &mnesomsattningssjukdom)
- om du &ven tar:
o0 Kkobicistat, nelfinavir eller rilpivirin (anvands for att behandla HIV-infektion)
o telaprevir, daklatasvir, dasabuvir, ombitasvir/paritaprevir, ledipasvir (anvands for att
behandla hepatit (leverinflammation)
sofosbuvir (anvénds for att behandla hepatit C-virusinfektion)
isavukonazol eller vorikonazol (lakemedel mot svamp)
lurasidon (anvénds for att behandla schizofreni)
delamanid (anvénds for att behandla tuberkulos)
cholsyra (anvénds for att behandla medfodd gallsyrabrist)
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0 johannesort (ett (traditionellt) véaxtbaserat lakemedel som anvénds for att behandla latt
nedstamdhet och lindrig oro).

Se avsnitt Andra lakemedel och Primidon Afortas for mer information.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Primidon Afortas:

- om du nagon gang har haft andnings-, njur- eller leverproblem

- om du har nedsatt njurfunktion, detta galler sarskilt aldre patienter

- om du &r gravid eller forsoker att bli gravid, eller om du &r en fertil kvinna (se avsnitt
Graviditet och amning for mer information).

Detta lakemedel ar inte effektivt for vissa typer av epilepsi. Lakaren bedémer behovet av att ordinera
dig detta lakemedel beroende pa vilken typ av epilepsi du har.

Kontakta omedelbart ldkare om du upplever att anfallsfrekvensen okar eller om du far nya typer av
anfall.

Om du behover sjukhusvard, tala om for sjukvardspersonalen att du tar Primidon Afortas.

Lakaren kan ordinera dig D-vitamintillskott (om du star pa Iangtidsbehandling).

Ett litet antal personer som behandlas med lakemedel mot epilepsi, sdsom Primidon Afortas, har
haft tankar pa att skada sig sjélva eller bega sjalvmord. Om du nagon gang far dessa tankar,
kontakta omedelbart lakare.

Hudutslag som kan vara livshotande (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats vid anvandning
av Primidon Afortas. Dessa visar sig forst som rodaktiga maltavleliknande prickar eller runda flackar,
ofta med blasbildning i mitten, pa balen.

Ytterligare tecken att vara uppmarksam pa ar sar i mun, svalg, nésa, kénsorgan samt
ogoninflammation (roda och svullna 6gon).

Dessa hudutslag, som kan vara livshotande, atfoljs ofta av influensaliknande symtom. Utslagen kan
utveckilas till blasor Gver stora omraden eller hudavlossning.

Risken for allvarliga hudreaktioner &r hogst under de forsta veckorna av behandlingen.

Om du har drabbats av Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller DRESS-syndrom
nar du anvant Primidon Afortas eller nagot annat lakemedel som innehaller fenobarbital, far du aldrig
anvénda dessa l&dkemedel igen.

Om du far hudutslag eller dessa hudsymtom, ska du sluta anvanda Primidon Afortas och
omedelbart kontakta l&dkare och beréatta att du tar detta lakemedel.

Andra lakemedel och Primidon Afortas

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Detta &r viktigt eftersom vissa lakemedel kan paverka hur Primidon Afortas fungerar, eller Primidon
Afortas kan paverka hur andra lakemedel fungerar.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakare om du tar nagot av féljande lakemedel. Dessa
lakemedel far inte tas samtidigt med Primidon Afortas eller rekommenderas inte tillsammans med
Primidon Afortas:

- lakemedel som anvands for att behandla virusinfektioner, sasom HIV-infektion eller hepatit C
(t.ex. boceprevir, kobicistat, daklatasvir, dasabuvir, nelfinavir, ombitasvir + paritaprevir,
rilpivirin, simeprevir, sofosbuvir, telaprevir, ledipasvir)

- lakemedel mot svamp (vorikonazol, itrakonazol, isavukonazol)

- johannesort (ett (traditionellt) vaxtbaserat l&kemedel som anvands for att behandla latt
nedstamdhet och lindrig oro)

- bedakilin, delamanid (anvands for att behandla tuberkulos)



lakemedel som anvénds for att behandla mentala halsoproblem eller depression (t.ex. lurasidon,
tricykliska antidepressiva lakemedelsom mianserin, kvetiapin, sertralin)

lakemedel som anvands for att behandla svar smarta, hosta eller som anvands som
ersattningsbehandling vid morfinberoende (t.ex. oxikodon)

lakemedel som anvands for att behandla cancer (t.ex. abirateron, eribulin, ifosfamid)
lakemedel som anvands for att behandla hjartsjukdom, hogt blodtryck eller for att reglera
hjartrytm (t.ex. bosentan, dronedaron, macitentan, nimodipin, ranolazin)

antibiotika (t.ex. telitromycin)

blodfértunnande lakemedel for att férhindra blodproppsbildning (t.ex. apixaban, dabigatran,
rivaroxaban eller tikagrelor)

lakemedel mot parasitinfektioner (prazikvantel)

lakemedel som anvands for att behandla cystisk fibros (ivakaftor)

lakemedel som innehaller hormoner (t.ex. kombinerade preventivmedel med éstrogen och
progestin, ulipristal).

Andra lakemedel som du ska tala om for lakare &r:

lakemedel som anvands for att behandla virusinfektioner, sasom HIV-infektion eller hepatit C
(t.ex. dolutegravir, lopinavir, maravirok, ritonavir)

andra lakemedel som anvands for att behandla epilepsi och andra typer av krampanfall (t.ex.
fenytoin, felbamat, valproinsyra, karbamazepin, perampanel, lamotrigin, oxkarbazepin,
stiripentol, tiagabin, zonisamid)

barbiturater eller bensodiazepiner (t.ex. somnmedel), antibiotika (t.ex. metronidazol,
doxycyklin)

lakemedel som anvénds for att behandla cancer (t.ex. irinotekan, prokarbazin, kabazitaxel,
docetaxel)

lakemedel som anvands for att behandla hjartsjukdom, hogt blodtryck eller for att reglera
hjartrytm (t.ex. klass IA antiarytmika, kalciumantagonister, ivabradin, propafenon,
betablockerare [metoprolol, propranolol])

lakemedel som anvands for att behandla svar smarta, hosta eller som anvands som
ersattningsbehandling vid morfinberoende (t.ex. metadon)

lakemedel mot svamp (albendazol, posakonazol)

blodfértunnande lakemedel for att forhindra blodproppsbildning (t.ex. acenokumarol, fluindion,
fenindion, warfarin)

lakemedel som innehaller hormoner (t.ex. p-piller, progestiner)

lakemedel mot astma (t.ex. teofyllin och montelukast)

skoldkortelhormoner

lakemedel som innehaller steroider

lakemedel som innehaller opioider (inklusive fentanyl)

kinin (anvands for att behandla malaria)

folater (B9-vitamin)

ldkemedel som anvénds for att hdmma immunforsvaret (immunsuppressiva medel, t.ex.
ciklosporin, takrolimus, sirolimus, everolimus)

deferasirox (jarnkelator, en substans som binder till jarn).

Primidon Afortas med mat, dryck och alkohol
Alkohol kan paverka Primidon Afortas. Radfraga lakare om du vill dricka alkohol.

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

Fertila kvinnor/fédelsekontroll

Om du &r en fertil kvinna, ska du anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen med Primidon
Afortas och i 2 manader efter behandlingen. Primidon Afortas kan paverka hur hormonella
preventivmedel, sasom p-piller, fungerar och gora sa att de blir mindre effektiva nar det galler att
forhindra graviditet. Tala med din ldkare, som kommer att diskutera med dig vilken typ av
preventivmedel som &r [dmpligast att anvanda medan du tar Primidon Afortas.



Om du &r en fertil kvinna och planerar att bli gravid, tala med din lakare om att byta till andra lampliga
behandlingar innan du slutar med preventivmedel och innan du blir gravid. Detta for att undvika att
utsétta det ofédda barnet for fenobarbital (primidon bryts i stor utstrackning ner till fenobarbital).

Graviditet

Om primidon, som i stor utstrdckning bryts ner till fenobarbital, tas under graviditet kan det orsaka
allvarliga medfodda misshildningar och paverka hur barnet utvecklas nar det vaxer. Medfodda
missbildningar som har rapporterats i studier omfattar lappspalt (skara i dverlappen), gomspalt
(gommen &r delad) och missbildningar i hjarta. Aven andra medfodda missbildningar har rapporterats,
sasom misshildning av penis (hypospadi), huvudet & mindre an vanligt, misshildningar i ansikte,
naglar och fingrar. Om du tar fenobarbital under graviditeten har du hogre risk an andra kvinnor att fa
ett barn med medfédda missbildningar som kraver medicinsk behandling. Risken for allvarliga
missbildningar &r 2-3 % hos den allménna populationen. Risken &r cirka 3 ganger hogre hos kvinnor
som tar fenobarbital (den huvudsakliga nedbrytningsprodukten av primidon).

Primidon Afortas ska inte anvandas under graviditet, sdvida inget annat fungerar for dig.

Tala omedelbart om for din lakare om du ar gravid. Lakaren ska berdtta om hur primidontabletter
eventuellt paverkar det ofédda barnet. Dessutom ska nyttan och riskerna med behandlingen 6vervagas
noga.

Om du har tagit Primidon Afortas under graviditetens sista trimester, ska lamplig évervakning
genomforas for att upptacka majliga tillstand hos det nyfodda barnet, sasom krampanfall, okontrollerat
gratande, muskelsvaghet, sugproblem.

Lékaren diskuterar med dig om eventuella fordelar med att fortsatta behandlingen, eller om nagot

annat lakemedel kanske &r lampligare for dig. Om du fortsétter behandlingen:

- Under graviditeten: Léakaren justerar din dos for att sakerstélla att du far lagsta effektiva dos.
Fore forlossningen: Det ar nddvandigt att du tar K-vitamin for att forhindra blédning som detta
lakemedel kan orsaka under de forsta 24 timmarna av ditt barns liv.

- Efter forlossningen: En K-vitamininjektion kan ocksa ordineras at ditt barn vid forlossningen
for att undvika blédning.

Sluta inte att ta Primidon Afortas forran du har diskuterat detta med lakaren, eftersom abrupt
avbrytande av behandlingen kan ¢ka risken fér krampanfall som kan skada dig och ditt ofédda barn.

Effekter pa det nyfodda barnet

Utsattningssymtom kan férekomma hos det nyfoédda barnet om modern har tagit Primidon Afortas
under sen graviditet. Problem med blodkoagulering har ibland férekommit hos barn till kvinnor som
tidigare har tagit krampldsandelakemedel.

Barn till modrar som anvander Primidon Afortas under graviditeten kan ocksa I6pa 6kad risk for att
vara mindre an forvantat.

Neurologiska utvecklingsstorningar (forseningar i utvecklingen pa grund av storningar i hjarnans
utveckling) har rapporterats hos barn som har utsatts for fenobarbital (den huvudsakliga
nedbrytningsprodukten av primidon) under graviditeten. Studier avseende riskerna for neurologiska
utvecklingsstdrningar ar motstridiga.

Amning
Amning rekommenderas inte eftersom primidon gar 6ver i brostmjolk och kan gora barnet sémnigt.
Kontakta lakare om du ammar eller vill amma.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Primidon Afortas kan gora dig somnig, ge synstorningar och paverka reaktionstid. Om du far sadana
symptom, ska du inte kora bil eller anvédnda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Primidon Afortas

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

Léakaren bestdmmer dosen och anpassar den gradvis och individuellt for dig.

Primidon Afortas tas vanligtvis tva ganger dagligen. Forsok ta tabletterna vid samma tidpunkt varje
dag.

Primidon Afortas 50 mg tabletter och Primidon Afortas 125 mg tabletter: Svélj tabletterna hela med ett
glas vatten.

Primidon Afortas 250 mg tabletter: Skaran ar till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att
svélja den hel, och kan anvandas for att dela tabletten i tva lika stora doser.

Epilepsi
I bérjan kan din dos vara sa liten som 125 mg. Lakaren justerar dosen tills ditt tillstand ar under
kontroll. Underhallsdoser &r vanligtvis féljande:

Aldersgrupp Daglig dos (milligram)
Vuxna och barn éver 9 ar 750 till 1500

Barn 6 till 9 ar 750 till 1000

Barn 2 till 5 ar 500 till 750

Barn upp till 2 ar 250 till 500

Skakningsanfall (essentiell tremor)
Din startdos kan vara 50 mg. Lakaren justerar dosen tills ditt tillstand ar under kontroll. Den hogsta
tolererade dosen vid skakningsanfall (essentiell tremor) &r upp till maximalt 750 mg dagligen.

Aldre / Patienter med njur- eller leversjukdom
Léagre doser kan ordineras. Radfraga lakare.

Om du har tagit for stor méangd av Primidon Afortas

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

Om du tar mer an din vanliga dos kan du fa féljande symtom: forsamrad muskelkoordination,
medvetsloshet, nedsatt andningsformaga och aven koma.

Om du har glomt att ta Primidon Afortas
Om du har glémt ta en dos, ta den sa fort du kommer ihdg. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd tablett.

Om du slutar att ta Primidon Afortas

Sluta inte ta Primidon Afortas &ven om du kanner dig béattre, om inte lakaren sager att du ska gora det.
Du kan ha blivit beroende av Primidon Afortas och kan darfor fa utsattningssymtom om du avslutar
behandlingen for snabbt. Behandlingen med Primidon Afortas ska minskas gradvis for att undvika
detta.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
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4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Mycket séllsynta fall av allvarliga hudreaktioner som paverkar stora omraden pa kroppen har
rapporterats. Dessa omfattar rodnad, smarta, sar, blasor, flagning av hudens yttersta lager eller
paverkan pa lappar eller slemhinnan i mun, nasborrar eller 6ron (t.ex. toxisk epidermal nekrolys,
Stevens-Johnsons syndrom) (se avsnitt 2).

Livshotande hudreaktioner (lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom) har
rapporterats (se avsnitt 2). Dessa kan kannetecknas av forandringar i blodkroppar (blodbrist, minskat
antal vita blodkroppar eller blodpléttar) eller forstorade lymfkortlar.

Om du far utslag eller dessa hudsymtom, ska du sluta anvanda Primidon Afortas och
omedelbart kontakta l&dkare och beréatta att du tar detta lakemedel.

Andra biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- brist pa energi (apati), forsamrad koordination
- illamaende.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- huvudvérk, yrsel (vertigo)

- kréakningar

- allergiska hudreaktioner.

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

- minskat antal av vissa blodkroppar (roda eller vita blodkroppar eller blodpléttar) eller forstorade
lymfkortlar

- forandrat humor eller beteende, férandrad sexlust, smnighet

- led- eller skelettsmarta, Dupuytrens kontraktur (fortjockning av bindvavshinnan pa handflatan
som gor att ett eller flera fingrar kroker sig inat mot handflatan), osteomalaci (benuppmjukning
som foljd av D-vitaminbrist)

- exfoliativ dermatit (allmén hudrodnad och hudflagning), systemisk lupus erythematosus (en
sjukdom som orsakar inflammation i olika delar av kroppen, sasom hud, leder, lungor, njurar,
hjérta och lever)

- forhojda nivaer av enzymer i levern (gammaglutamyltransferas, alkaliskt fosfatas).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- sjdlvmordstankar

- forvirring

- hallucinationer

- balansrubbningar

- allergiska reaktioner som kan omfatta feber, hudutslag, 6kat antal av vissa blodkroppar
(eosinofiler), 6kning av vissa leverenzymer

- skelettsjukdomar, sasom osteopeni (mildare form av benskorhet) och benskorhet (fortunning av
ben) samt frakturer, har rapporterats. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du star pa
langtidsbehandling med lakemedel mot epilepsi, har en historia av benskorhet eller tar steroider.

- minskad aptit, utmattning

- klada (pruritus)

- synstorningar, rullande dgon.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Primidon Afortas ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och burken 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 anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar primidon. En tablett innehaller 50 mg, 125 mg eller 250 mg primidon.
- Ovriga innehallsamnen ar karmelloskalcium, povidon, magnesiumstearat, stearinsyra.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Primidon Afortas 50 mg tabletter &r vita till benvita, 5,5 mm, runda, bikonvexa, odragerade tabletter
praglade med ’I’ pa den ena sidan och slata pa den andra sidan.

Primidon Afortas 125 mg tabletter &r vita till benvita, 8,0 mm, runda, bikonvexa, odragerade tabletter
praglade med "TL’ pa den ena sidan och slata pa den andra sidan.

Primidon Afortas 250 mg tabletter &r vita till benvita, 9,5 mm, runda, bikonvexa, odragerade tabletter
praglade med "TL’ pa den ena sidan och med brytskara pa den andra sidan. Skaran ar till for att du ska
kunna dela tabletten om du har svart att svalja den hel, och kan anvéandas for att dela tabletten i tva lika
stora doser.

Primidon Afortas ar tillganglig i burkar av hogtathetspolyeten (HDPE) med barnskyddande forslutning
innehéllande 100 tabletter.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-05-05
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