PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Suxinutin 50 mg/ml oral 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 50 mg etosuximid.

Hjalpdmne(n) med kénd effekt
1 ml innehaller 600 mg sackaros, 0,9 mg glukos, 8,4 mg propylenglykol (E 1520) och 2,4 mg
natriumbensoat (E 211).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning. Svagt gul 16sning (med hallonsmak).

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Absensepilepsi (petit mal). | kombination med andra antiepileptika vid samtidig absensepilepsi och
generaliserade toniska, kloniska epileptiska anfall (grand mal).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Individuell

Vuxna, aldre patienter och barn 6ver 6 ar: Borja med en lag dos — 500 mg dagligen med dosokning i
steg om 250 mg var femte till var sjunde dag tills symtomen &r under kontroll med 1 000 till 1 500 mg
dagligen. | enstaka fall kan 2 000 mg som ges i delade doser behdvas.

Pediatrisk population

Barn i aldern 0 till 6 ar: Borja med en dygnsdos pa 250 mg (5 ml) och 6ka dosen stegvis i sma steg
med nagra dagars mellanrum tills symtomen &r under kontroll. Optimal dos &r for de flesta barn
20 mg/kg/dag. Maximal dos &r 1 000 mg.

Effektiva plasmanivaer av etosuximid ligger i regel mellan 40 och 100 pg per ml, men dosjusteringar
bor goras baserat pa klinisk respons. Halveringstiden i plasma for etosuximid &r langre an 24 timmar
men om dygnsdosen &ar hog kan det vara lampligt att dela upp den pa en morgon- och en kvallsdos.

Den information fran kliniska prévningar som for narvarande finns tillganglig om anvandningen av
etosuximid for en pediatrisk population finns i avsnitt 5.1.

Behandlingskontroll

Behandlingen bor styras och kontrolleras med ledning av det kliniska svaret och
plasmakoncentrationsbestamningar. Blodprov for sadan bestamning tas forst sedan
jamviktskoncentration i plasma uppnatts, dvs efter 7-9 dagar. Den optimala plasmakoncentrationen,
vilken &r lattast att stélla in om preparatet anvands i monoterapi, varierar mellan olika individer och
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troligen aven hos samma individ vid olika tidpunkter. Klinisk bedomning avgor alltsa vilken
plasmakoncentration som &r optimal fér den enskilde patienten (anfallstyp, anfallsfrekvens,
medicinska, psykologiska, sociala féljder av anfallen, biverkningar).

Som allmén forsiktighetsatgard bor rutinméassiga, fortlopande kontroller av blodbilden goras.

Utséttande av Suxinutin bor ske langsamt.
Administreringssatt

For oral anvandning
Forpackningen innehaller en doskopp graderad mellan 2 ml och 15 ml.

4.3 Kontraindikationer

Akut intermittent porfyri.
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid leverinsufficiens, njurinsufficiens. Snabbt utsdttande av antiepileptika kan medfora risk for 6kat
antal anfall.

Sakerhet och effekt hos barn under tre ar har inte utvarderats (se avsnitt 4.1).

Suicidtankar och sjalvmordsbeteende har rapporterats hos patienter som behandlas med antiepileptika
for flera indikationer. En metaanalys av randomiserade placebokontrollerade studier med
antiepileptika har ocksa visat en liten 6kad risk for suicidtankar och sjalvmordsbeteende. Mekanismen
for denna risk &r inte k&nd och till tillgangliga data utesluter inte en eventuell 6kad risk fér etosuximid.

Darfor ska patienter 6vervakas for tecken pa suicidtankar och sjalvmordsbeteeende och lamplig
behandling bor 6vervégas. Patienter (och deras vardgivare) bor radas till att uppsdka medicinsk
radgivning om tecken pa suicidtankar och sjalvmordsbeteende uppstar.

Sarskild uppmarksamhet ska riktas mot kliniska symtom pa benmargsskada (feber, halsfluss,
blodning) (se avsnitt 4.8). Det rekommenderas att kontrollera blodstatus regelbundet (initialt varje
manad och efter ett ar var sjatte manad) for att identifiera potentiell benmérgsskada. Vid ett
leukocytantal pa mindre &n 3 500/mms eller en granulocytkvot pd mindre an 25 % bor dosen minskas
eller behandlingen sattas ut. Dessutom bor leverenzymerna kontrolleras regelbundet.

Svara hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och lakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS), har rapporterats vid etosuximidbehandling. SJS och
DRESS kan vara dddliga. Patienter tycks I6pa storst risk for dessa reaktioner tidigt under
behandlingen, debut av reaktionerna uppkommer i de flesta fall inom den forsta behandlingsmanaden.
Etosuximid ska sattas ut vid forsta tecken och symtom pa svara hudreaktioner, sasom hudutslag,
slemhinnelesioner eller andra tecken pa dverkanslighet.

Hjalpdmnen

Sackaros och glukos

Innehaller 3 g sackaros och 5 mg glukos per dos. Detta bor beaktas av patienter med diabetes mellitus.
Patienter med nagot av féljande sallsynta, arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
fruktosintolerans, glukosgalaktosmalabsorption eller sukras-isomaltas-brist. Kan vara skadligt for
tdnderna.

Natriumbensoat (E 211)

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 6gon) hos nyfddda (upp till 4 veckors
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alder). Okning av bilirubinemi p.g.a. borttrangning (displacement) fran aloumin, kan 6ka neonatal
gulsot som kan utvecklas till k&rnikterus (ickekonjugerat bilirubin som ansamlas i hjarnvdavnad).

Propylenglykol (E 1520)

Detta lakemedel innehaller 42 mg propylenglykol per 5 ml motsvarande 8,4 mg/ml. Samtidig
anvandning av andra substrat for enzymet alkoholdehydrogenas sa som etanol kan inducera allvarliga
biverkningar hos nyfodda.

Natrium
Detta lakemedel innehaller 5,8 mg natrium per 5 ml, motsvarande 0,3% av WHOSs hdgsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Interaktion med andra antiepileptika

Valproinsyra. Natriumvalproat 6kar koncentrationen av etosuximid i plasma med risk fér biverkningar
som foljd. Kontroll av etosuximidnivan i plasma rekommenderas vid kombinationsbehandling.

Karbamazepin. Karbamazepin 6kar etosuximids plasmaclearance hos friska forsokspersoner och
sénker darigenom dess plasmakoncentration (med knappt 20%). Den kliniska betydelsen av detta &r ej
faststalld.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En stegrad missbildningsfrekvens (distala extremitets- och kraniofaciala missbildningar, hjartfel) har
observerats efter anvandning av vissa antiepileptika under graviditetens forsta trimester.
Kombinationsbehandling synes 6ka risken for missbildning. Om krampprofylaxen férsamras eller
upphor, kan detta dock medfora betydande risk for saval moder som foster vilken sannolikt ar
allvarligare &n risken for missbildning. Under graviditet skall darfor antiepileptika forskrivas med
beaktande av ovanstaende.

Amning
Etosuximid passerar dver i modersmjolk i sadana mangder att risk for paverkan pa barnet foreligger
aven med terapeutiska doser till modern.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vid behandling med Suxinutin kan reaktionsforméagan nedséattas. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet kréavs, t ex vid bilkérning.

4.8 Biverkningar

I nedanstaende tabell ar alla biverkningar presenterade efter klassificering av organsystem och
frekvens; mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100)
séllsynta (=1/10000, <1/1000), mycket sallsynta (<1/10 000) samt ingen ké&nd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data).

Systemorganklass Biverkningar

Blodet och lymfsystemet

Mindre vanliga Agranulocytos*, aplastisk anemi*, eosinofili*,
leukopeni*, pancytopeni*, benmargsdepression*
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Systemorganklass

Biverkningar

Séllsynta

Immunsystemet

Mindre vanliga
Metabolism och nutrition
Vanliga

Psykiska stérningar
Mindre vanliga

Ingen k&nd frekvens

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga

Mindre vanliga

Ogon
Mindre vanliga

Andningsvégar, bréstkorg och
mediastinum
Mindre vanliga

Magtarmkanalen
Vanliga

Mindre vanliga

Hud och subkutan vavnad
Vanliga

Mindre vanliga

Séllsynta

Muskuloskeletala systemet och bindvéav
Mindre vanliga

Njurar och urinvéagar

Mindre vanliga

Reproduktionsorgan och brostkortel
Mindre vanliga

Allmé&nna symtom och/eller symtom vid
administreringsstallet

Mindre vanliga

Undersokningar

Mindre vanliga

Trombocytopeni
Overkanslighet*
Nedsatt aptit

Aggression*, depression*, sjdlvmordstankar*,
psykotiska besvar*, sémnstorningar*, nedstamdhet

Eufori, 6kad libido

Huvudvark, ataxi, yrsel, somnolens

Psykomotorisk hyperaktivitet*, letargi,
koncentrationssvarigheter*

Myopi*

Hicka

Buksmarta, illamaende, bukbesvar, krakning

Diarré, gingival hypertrofi*, svullen tunga*

Erytem, urtikaria

Stevens-Johnson syndrom*, DRESS syndrom
(lakemedelsutslag med eosinofili och systemiska
symptom)*

Exantem

Systemisk lupus erythematosus (SLE)*
Hematuri*

Vaginal blédning*

Trotthet, irritabilitet*

Viktminskning

* Biverkningsfrekvensen &r beraknad fran biverkningsdatabasen efter marknadsforing

Sammanfattning av sékerhetsprofilen
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Biverkningar, speciellt nedsatt vakenhet och koncentrationsformaga, ar vanliga vid behandling med
antiepileptika, men uppfattas dock vanligen inte av patienten som stérande. De vanligaste
biverkningarna ar dosberoende.

Illamaende, som upptrader framforallt i behandlingens inledningsskede, ar oftast 6vergaende.

Psykiatriska och psykologiska avvikelser som ar associerade med etosuximidbehandling kan speciellt
ses hos patienter som tidigare har uppvisat tecken pa psykiska storningar.

Svara kutana biverkningar (SCAR), inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS) och
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), har rapporterats i samband med
etosuximidbehandling (avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Toxicitet: 5-7,5 g gav efter ventrikeltdmning mattlig intoxikation.

Symtom: Huvudvérk, yrsel, motorisk oro, desorientering, ataxi, somnolens, medvetslshet,
andningsdepression. Illaméaende, krakningar.

Behandling: Om befogat ventrikeltdémning, kol. Symtomatisk terapi.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antiepileptikum, ATC-kod: NO3ADO01

Suxinutin innehaller etosuximid, ett succinimidderivat med antiepileptisk effekt vid absensepilepsi.
Verkningsmekanismen &r ofullstandigt kand.

I en 20 veckor lang dubbelblind randomiserad studie med 453 barn i aldern 2,5 till 13 ar med nyligen
diagnostiserad absensepilepsi undersoktes effektivitet, tolerabilitet och neuropsykologiska effekter av
etosuximid, valproinsyra och lamotrigin som monoterapi vid absensepilepsi. FOr de patienter som
behandlades med antingen etosuximid eller valproinsyra var frekvensen av anfallsfrihet hégre (53 %
respektive 58 %) an for de patienter som fick lamotrigin (29 %, oddskvot vid etosuximid mot
lamotrigin: 2,66, 95 % konfidensintervall, Cl: 1,65 till 4,28; oddskvot vid valproinsyra mot lamotrigin:
3,34; 95 % CI: 2,06 till 5,42; P<0,001 for bada jamforelserna). | bade forspecificerade analyser och ad
hoc-analyser visade etosuximid mindre paverkan pa uppméarksamhet jamfort med valproinsyra. |
vecka 16 och vecka 20 var andelen forsokspersoner med konfidensintervall pa 0,60 eller hégre i CPT-
test (Conners’ Continous Performance test) hogre i gruppen med valproinsyra &n i gruppen med
etosuximid (49 % mot 33 %, oddskvot: 1,95, 95 % CI: 1,12 till 3,41; P=0,03) och gruppen med
lamotrigin (49 % mot 24 %, oddskvot: 3,04, 95 % CI: 1,69 till 5,49; P<0,001).
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorptionen av etosuximid sker snabbt, med plasmatopp inom 3 timmar. Halveringstiden i plasma ar
ca 30 timmar for barn och ca 60 timmar for vuxna. Jamviktskoncentration i plasma uppnas efter 7-9
dagars behandling. Plasmakoncentrationen ar direkt relaterad till dosens storlek, men med stora
individuella skillnader.

Generellt ses vid dosokning mindre 6kning av serumkoncentrationen hos yngre barn &n hos &aldre barn
och vuxna. Etosuximid har mycket lag plasmaproteinbindning. Det metaboliseras i hog utstrackning
och utsondras till storsta delen i urinen. Tillfredsstallande effekt uppnas oftast inom
koncentrationsomradet 280-700 mikromol per liter, men hansyn maste tas till patientens totala kliniska
situation (anfallskontroll och biverkningar). Se avsnitt 4.2.

53 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen, utéver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

1 ml oral 16sning innehaller: Sackaros, sackarinnatrium, natriumcitrat, glycerol,
citronsyremonohydrat, natriumbensoat (E 211), hallonarom (inklusive glukos och propylenglycol (E
1520)), vatten.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasflaska innehallande 200 ml samt en doskopp graderad mellan 2 ml och 15 ml.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Essential Pharma (M) Ltd
Vision Exchange Building
Triq it-Territorjals, Zone 1,
Central Business District,
Birkirkara, CBD 1070
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Malta

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
6837
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1963-10-18/2007-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2023-09-21
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