BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till anvéandaren

Stiripentol Billev 250 mg harda kapslar
Stiripentol Billev 500 mg harda kapslar
stiripentol

Las noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ditt barns lakare eller till apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
&ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar ditt barns.

- Om ditt barn far biverkningar, tala med ditt barns lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Stiripentol Billev &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan ditt barn tar Stiripentol Billev
Hur ditt barn ska ta Stiripentol Billev

Eventuella biverkningar

Hur Stiripentol Billev ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1. Vad Stiripentol Billev &r och vad det anvands for

Stiripentol, det aktiva innehallsamnet i Stiripentol Billev, tillhér en grupp av ldkemedel som kallas
antiepileptika.

Det anvénds tillsammans med klobazam och valproat (andra lakemedel mot epilepsi) for behandling
av en viss form av epilepsi, som kallas allvarlig myoklon epilepsi i barndomen (Dravets syndrom),
vilken drabbar barn. Ditt barns lakare har ordinerat detta lakemedel for behandling av ditt barns
epilepsi.

Stiripentol som finns i Stiripentol Billev 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan ditt barn tar Stiripentol Billev

Ditt barn far inte ta Stiripentol Billev

- om ditt barn &r allergiskt mot stiripentol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om ditt barn nagon gang har haft attacker av delirium (ett mentalt tillstdnd med forvirring,
upphetsning, rastloshet och hallucinationer).

Varningar och forsiktighet

Tala med ditt barns lakare eller med apotekspersonal innan du administrerar Stiripentol Billev om:

- Ditt barn har njur- eller leverproblem.

- Ditt barns leverfunktion ska bedémas innan behandlingen med Stiripentol Billev pabdrjas och
kontrolleras var 6:¢ manad under behandlingen.

- Ditt barns blodbild bér bedémas innan behandlingen med Stiripentol Billev pabérjas och
kontrolleras var 6:¢ manad under behandlingen.



Ditt barns tillvéxthastighet bor 6vervakas noga under behandlingen med Stiripentol Billev, klobazam
och valproat, eftersom det ar vanligt med mag- och tarmbiverkningar, sa som anorexi, aptitforlust och
krakningar.

Andra lakemedel och Stiripentol Billev
Tala om for ditt barns lakare eller apotekspersonalen om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan ta
nagot annat lakemedel.

Tala om for ldkaren om ditt barn tar nagot av foljande lakemedel:
. lakemedel som innehaller:
- cisaprid (anvands for att behandla symtom pa halsbranna nattetid).
- pimozid (anvands for att behandla symtom pa Tourettes syndrom t.ex. vokala utbrott och
okontrollerade, upprepade kroppsrorelser).
- ergotamin (anvénds for att behandla migrén).
- dihydroergotamin (anvands for att lindra tecken och symtom pa minskad mental kapacitet pa
grund av aldrande).
- halofantrin (ett medel mot malaria).
- kinidin (anvénds for att behandla onormal hjartrytm).
- bepridil (anvands for att kontrollera brdostsmérta).
- ciklosporin, takrolimus, sirolimus (alla tre anvéands for att forhindra avstétning av ny lever,
njure eller hjarta efter organtransplantation).
- statiner (simvastatin och atorvastatin, bada anvéands for att minska mangden kolesterol i
blodet).

. lakemedel mot epilepsi innehallande:
- fenobarbital, primidon, fenytoin, karbamazepin, diazepam.

. lakemedel som innehaller:
- midazolam eller triazolam (lakemedel som anvands for att minska angest och sémnloshet — i
kombination med Stiripentol Billev kan de gdra ditt barn mycket sémnigt).
- klorpromazin (anvands vid psykisk sjukdom sasom psykos).

. Om ditt barn tar mediciner som innehaller:
koffein (denna substans hjalper till att aterstalla mental vakenhet) eller teofyllin (denna substans
anvands vid astma). Kombination med Stiripentol Billev ska undvikas, eftersom det kan tka
halterna av koffein/teofyllin i blodet, vilket leder till matsmaltningsstérningar, skenande hjarta
och sémnléshet.

. Om ditt barn far mediciner som metaboliseras av vissa leverenzymer:
- citalopram (anvénds for att behandla depressioner)
- omeprazol (anvands vid magsar)
- HIV proteasehdmmare (anvands for behandling av HIV)
- astemizol, klorfeniramin (antihistaminer)
- kalciumkanalblockerare (anvénds for att behandla hjart/karl-problem).
- perorala preventivmedel (p-piller)
- propranolol, karvedilol, timolol (anvénds for behandling av hogt blodtryck)
- fluoxetin, paroxetin, sertralin, imipramin, klomipramin (antidepressiva medel)
- haloperidol (antipsykotiskt medel)
- kodein, dextrometorfan, tramadol (anvands for behandling av smarta).

Stiripentol Billev med mat och dryck

Ta inte Stiripentol Billev tillsammans med mjolk eller mejeriprodukter (yoghurt, mjukost etc.),
fruktjuice, kolsyrade drycker eller mat och drycker som innehaller koffein eller teofyllin (till exempel
cola, choklad, kaffe, te och energidrycker).

Graviditet och amning



Om ditt barn &r gravid eller ammar, tror att hon kan vara gravid eller planerar att fa barn, radfraga ditt
barns ldkare innan denna medicin tas.

Under graviditet far en effektiv behandling av epilepsi INTE avbrytas.
Amning rekommenderas inte under behandling med detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan géra att ditt barn kanner sig sémnigt.

Ditt barn ska inte anvanda nagra verktyg, maskiner, cykla eller kora nagot fordon om det paverkas pa
detta satt. Radfraga ditt barns lakare.

Du é&r ansvarig for att beddma om ditt barn &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka formagan i dessa avseenden &r
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 ditt barns l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Stiripentol Billev innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur ditt barn ska ta Stiripentol Billev

Ditt barn ska alltid ta dessa kapslar enligt lakarens anvisningar. Radfraga ditt barns lakare eller
apotekspersonalen om du &r oséker.

Dosering
Dosen justeras av lakaren efter ditt barns alder, vikt och tillstand, vanligen 50 mg per kg kroppsvikt
och dag.

Nar ditt barn ska ta Stiripentol Billev
Ditt barn ska ta detta lakemedel tva eller tre ganger om dagen med regelbundna mellanrum enligt
lakarens anvisningar, till exempel morgon-middag-kvéll for att tdcka hela dygnet.

Dosjustering

Dosokning bor ske gradvis och d4ga rum under nagra veckor, samtidigt som dosen (doserna) av det (de)
andra lakemedlet (Iakemedlen) mot epilepsi minskas. Ditt barns lakare kommer att informera om den
nya dosen av det (de) andra ldkemedel (lakemedlen) mot epilepsi.

Om du upplever att effekten av detta lakemedel ar for stark eller for svag, vand dig till ditt barns lakare
eller till apotekspersonalen. Dosen justeras av lakaren utifran ditt barns tillstand.

Det foreligger viss skillnad mellan Stiripentol Billev i kapsel och pulvret for oral suspension. Om ditt
barn far problem vid byte fran kapslar till pulver for oral suspension, eller omvant, ska du tala om det
for barnets ldkare. Om ditt barn véxlar mellan kapslar och pulver ska det géras under néra
Overinseende av ditt barns lakare.

Vid krakning inom nagra minuter efter intag av Stiripentol Billev, antar man att lakemedlet inte har
absorberats och da ska en ny dos ges.

Situationen ar annorlunda om krakningen intraffar mer &n en timme efter intaget, eftersom stiripentol
absorberas snabbt.

I sadana fall antar man att en stor del av dosen har absorberats i mag- och tarmkanalen, och nagon ny
dos (eller justering av nasta dos) ar inte nédvandig.



Hur man tar Stiripentol Billev-kapslar

For att sakerstalla att ditt barn far i sig allt pulver ska kapseln helst svaljas hel och inte 6ppnas. Ditt
barn ska ta Stiripentol Billev tillsammans med mat, inte pa fastande mage. For mat och dryck som ska
undvikas, se avsnitt 2. ”Stiripentol Billev med mat och dryck” ovan.

Om ditt barn har tagit for stor mangd av Stiripentol Billev
Kontakta ditt barns lakare om du vet eller tror att ditt barn har tagit mer lakemedel &n han eller hon
borde.

Om ditt barn 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.

Om ditt barn har glémt att ta Stiripentol Billev

Det 4r viktigt att ditt barn tar sin medicin regelbundet, vid samma tid varje dag. Om ditt barn glémmer
att ta en dos, ska han eller hon ta den sa snart du kommer ihag det, sdvida det inte &r tid att ta nasta
dos. Fortsétt i sa fall med nésta dos som vanligt. Ditt barn ska inte ta dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

Om ditt barn slutar att ta Stiripentol Billev
Ditt barn far inte sluta ta detta ldkemedel utom pa lakarens uppmaning. Pl6tsligt avbrytande av
behandlingen kan leda till epilepsianfall.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ditt barns ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

- aptitforlust, viktforlust (sarskilt vid kombination med det antiepileptiska lakemedlet
natriumvalproat)

- insomni (sémnléshet), dasighet.

- ataxi (oférmaga att koordinera muskelrorelser), hypotoni (I1ag muskelstyrka), dystoni (ofrivilliga
muskelsammandragningar).

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- forhojda nivaer av leverenzymer, sarskilt nar det ges tillsammans med de antiepileptiska
lakemedlen karbamazepin och natriumvalproat

- aggressivitet, irritabilitet, upphetsning, hyperexcitabilitet (tillstand med osedvanlig lattretlighet).

- somnstorningar (onormal sémn)

- hyperkinesi (6verdrivna rorelser)

- illamaende, krakningar

- Iagt antal av en sorts vita blodkroppar.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

- dubbelseende vid anvandning i kombination med det antiepileptiska lakemedlet karbamazepin.
- ljuskénslighet

- hudutslag, hudallergi, urticaria (rosafargade, kliande bulor pa huden)

- trotthet.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
- minskning av blodpléattar i blodet
- onormala varden vid leverfunktionstest.



For att ditt barn ska slippa dessa biverkningar, kan lakaren behdva éndra dosen av Stiripentol Billev
eller nagot av de andra lakemedlen som skrivits ut at ditt barn.

Rapportering av biverkningar

Om ditt barn far biverkningar, tala med ditt barns lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om I&kemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Stiripentol Billev ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Inga sérskilda temperaturanvisningar.

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 innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar stiripentol.
Stiripentol Billev 250 mg. Varje kapsel innehaller 250 mg stiripentol.
Stiripentol Billev 500 mg. Varje kapsel innehaller 500 mg stiripentol.

- Ovriga innehallsdamnen &r:
Kapselinnehall: natriumstéarkelseglykolat typ A, povidon K30, natriumlaurylsulfat och
magnesiumstearat.
Kapselholjet: gelatin, titandioxid (E171), erytrosin (E127) (endast Stiripentol Billev 250 mg),
indigotin (E132) (endast Stiripentol Billev 250 mg)
Tryckfarg: Shellack, propylenglykol (E1520), svart jarnoxid (E172), kaliumhydroxid

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Stiripentol Billev 250 mg &r en ogenomskinlig rosa hard kapsel markt med SP250 pa sidan.
Stiripentol Billev 500 mg &r en ogenomskinlig vit hard kapsel mérkt med SP500 pa sidan.
Stiripentol Billev ar packade i plastburkar med barnskyddande lock innehallande 30, 60 eller 90
kapslar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Stiripentol Billev finns dven som 250 mg och 500 mg pulver till oral suspension i dospase.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Billev Pharma ApS

Slotsmarken 10

2970 Hersholm

Danmark



Tillverkare

Misom Labs Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06, Industrial Estate,

San Gwann, SGN 3000

Malta

Denna bipacksedel andrades senast 2024-07-23
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