Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Diacomit 250 mg hord hylki
Diacomit 500 mg hord hylki
stiripentol

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

- Pbessu lyfi hefur verid &visad til barnsins pins eingéngu. Ekki méa gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjakdémseinkenni sé ad reda og hja barninu pinu.

- LAtio lsekni barnsins eda lyfjafraeding vita ef barnio feer aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Diacomit og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Diacomit

Hvernig nota & Diacomit

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Diacomit

Pakkningar og adrar upplysingar

ocogakrwhE

1. Upplysingar um Diacomit og vid hverju pad er notad
Stiripentol, virka innihaldsefnid i Diacomit, er i flokki lyfja sem kallast flogaveikilyf.

pad er notad med clobazami og valproati (6nnur flogaveikilyf) til ad medhdndla tiltekna tegund af
flogaveiki sem kallast alvarleg vodvakippaflog (severe myoclonic epilepsy), sem kemur fram i
frumbernsku (heilkenni Dravets) og hefur ahrif & born. Laeknir barnsins pins hefur avisad pessu lyfi
sem lid i medferd gegn flogaveikinni sem barnid er haldid.

2. Adur en byrjad er ad nota Diacomit

Barnido ma EKKI taka Diacomit

o ef barnid er med ofnaemi fyrir stiripentoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

o ef barnid hefur einhvern tima fengid 6radskost (attacks of delirium) (andlegt astand ringlunar,
&sings, eirdarleysis og ofskynjana).

Varnadarord og varudarreglur
Taladu vid lekni barnsins eda lyfjafreeding 4dur en Diacomit er notad
e ef barnid er med nyrna- eda lifrarkvilla.
e Meta parf lifrarstarfsemi barnsins adur en medferd med Diacomit hefst og hin athugud a 6
ménada fresti.
e Meta parf blddtalningarnidurstddur &dur en byrjad er ad nota Diacomit og paer athugadar & 6
manada fresti.
e Vegna tidni aukaverkana i meltingarfeerum med Diacomit, clobazami og valproati, eins og
lystarstol, lystarleysi, uppkost, parf ad fylgjast vel med vexti barnsins.




Notkun annarra lyfja samhlida Diacomit

Latio leekni barnsins eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Latio lsekninn vita ef barnid tekur eitthvert eftirtalinna lyfja:

e lyfsem innihalda:

- cisaprid (notad gegn brjéstsvida ad naeturlagi),

- pimozid (notad gegn einkennum sem fylgja heilkenni Tourettes, t.d. pegar rekin eru upp
hlj6d og gegn 6vidradanlegum rykkjum og likamshreyfingum),

- ergotamin (notad gegn migreni),

- dihydroergotamin (notad til ad sla & einkenni sem fylgja skerdingu & andlegri getu vegna
ellihrérnunar),

- halofantrin (Iyf gegn malariu),

- quinidin (notad gegn oOreglu i hjartsleetti),

- bepridil (notad gegn brjostverk),

- cyclosporin, tacrolimus, sirolimus (611 prji notud til ad koma i veg fyrir héfnun vid lifrar-,
nyrna- eda hjartaigraedslu),

- statin (simvastatin og atorvastatin, baedi notud til ad leekka kolester6l i bl6oi).

- flogaveikilyf sem innihalda:
fenobarbital, primidon, fenytoin, carbamazepin, diazepam.

- lyf sem innihalda:
midazolam eda triazolam (lyf notud til ad sla & kvida og svefnleysi — i samsetningu med
Diacomit gati barnid ordid mjog syfjad),
chlorpromazin (notad gegn gedreenum kvillum, t.d. gedrofi (psychosis).

- Ef barnid tekur lyf sem innihalda:
koffin (petta efni studlar ad voku og andlegri snerpu) eda tedfyllin (petta efni er notad vid
astma). Fordast skal ad nota pau med Diacomit par ed pad getur ordid til ad auka styrk
peirra i bl6di sem veldur meltingartruflunum, auknum hjartsletti og svefnleysi.

e Ef barnid tekur lyf sem umbrotna fyrir tilstilli tiltekinna ensima i lifur:

- citalopram (notad vid medferd punglyndiskasta),

- omeprazoél (notad gegn magasari)

- HIV proteasa hemlar (notad vid medferd HIV-smits)

- astemizol, chlorpheniramine (andhistamin)

- kalsiumgangalokar (notadir vio medferd a hjartverk eda 6reglulegum
hjartsleetti)getnadarvarnarlyf til inntoku,

- proprandlol, carvedildl, timol6l (notad vio medferd haprystings),

- flhoxetin, paroxetin, sertralin, imipramin, clomipramin (punglyndislyf),

- haloperiddl (gedlyf),

- kodein, dextrometorfan, tramad6l (notad vio medferd verkja)

Notkun Diacomit med mat eda drykk

EKKI taka Diacomit med mjolk eda mjélkurvérum (jogurt, rjdmaostum o.s.frv.), avaxtasafa,
gosdrykkjum eda matvaelum eda drykkjum sem innihalda koffin eda te6fyllin (t.d. kéladrykkjum,
stkkuladi, kaffi, tei eda orkudrykkjum).

Medganga og brjostagjof

Ef barnid er barnshafandi eda med barn & brjésti, telur sig vera barnshafandi eda hefur i hyggju ad
verda barnshafandi, skal leita rdda hja leekninum &dur en lyfid er notad. EKKI mé stddva arangursrika
flogaveikimedferd & medgongu.

Ekki er meelt med pvi ad barn sé haft & brjosti medan medferd med pessu lyfi stendur yfir.



Akstur og notkun véla

Lyfid getur gert barnid mjog syfjad.

Barnid atti ekki ad nota nein ahold eda vélar eda aka eda hjola medan pad er undir &hrifum pess.
Leitadu rada hja leekninum.

DIACOMIT inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverju hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Diacomit

Barnid a alltaf ad taka hylkin nakvaemlega eins og leeknir pess hefur sagt til um. Ef ekki er ljost
hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja leekni barnsins eda lyfjafraedingi.

Skémmtun
Laeknirinn adlagar skammtasteerdir med tilliti til aldurs barnsins, pyngd og &stands pess, yfirleitt 50 mg
a hvert kg likamspyngdar a dag.

Hvengr taka & Diacomit

Barnid & ad taka petta lyf tvisvar eda prisvar sinnum & dag med reglulegu millibili samkvaemt
fyrirmalum laeknisins, til demis & morgnana — i hadeginu — a hattatima til ad na yfir timabilio dag og
nott.

Breyting & skdommtun

Heekka skal skammta smam saman, yfir nokkurra vikna timabil & medan skammtur(-ar) annars/annarra
flogaveikilyfs (-lyfja) er (eru) minnkadur(-adir) & sama tima. Leaknir barnsins upplysir pig um nyja
skammtasteerd annars/annarra flogaveikilyfs(-lyfja).

Ef pu hefur & tilfinningunni ad ahrif pessa lyfs séu of sterk eda of veeg skaltu radfeera pig vid laekni
barnsins eda lyfjafreeding. Laeknir barnsins breytir skémmtuninni i samraemi vid astand barnsins.

Radfeerdu pig vid lekninn ef fram koma aukaverkanir par ed vera ma ad leeknirinn purfi ad breyta
skommtun pessa lyfs og annars eda annarra flogaveikilyfja.

Litilshattar munur er & Diacomit hylkjum og mixtarudufti, dreifu. Ef upp koma vandamal pegar barnid
pitt skiptir ar toku hylkja yfir i toku mixtarudufts, dreifu eda 6fugt, skal lata leekninn vita. Ef skipt er
ar toku hylkja yfir i toku mixtarudufts parf pad ad gerast undir nanu eftirliti leeknis barnsins.

Ef kastad er upp innan nokkurra minutna fra inntoku er gert rad fyrir ad lyfid hafi ekki verid frasogad
og gefa skal annan skammt.

Hins vegar gegnir pad 6dru mali ef kastad er upp klukkutima eda lengur eftir tolu lyfsins vegna pess
ad stiripentol frasogast hratt.

I pvi tilfelli, er gert rad fyrir ad marktaekur hluti af gefnum skammiti hafi frasogast i likamann ar
meltingarvegi. bvi er pa ekki porf 4 ad taka lyfio aftur eda adlaga naesta skammt.

Hvernig a ad taka Diacomit-hylki

Til ad tryggja ad sjuklingur taki allt duftid skal ekki opna hylkid heldur & ad gleypa pad i einum rykk.
Barnid 4 ad taka Diacomit med mat, pad m& EKKI taka & fastandi maga. Sjé kaflann hér fyrir ofan,
,Notkun Diacomit med mat eda drykk*, um matveli og drykki sem a ad fordast.

Ef steerri skammtur af Diacomit er tekinn en meelt er fyrir um
Réadfardu pig vid lekni barnsins ef pu veist eda heldur ad barnid hafi tekid sterri skammt en meelt er
fyrir um.



Ef barnid gleymir ad taka Diacomit

pad er mjog mikilvaegt ad barnid taki petta lyf reglulega & sama tima alla daga. Ef barnid gleymir ad
taka skammt & pad ad taka hann um leid og munad er eftir pvi nema kominn sé timi & nasta skammt. |
pvi tilviki skal halda &fram med naesta skammt eins og venjulega. Ekki & ad tvofalda skammt til ad
beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef barnid hettir ad taka Diacomit
Barnid ma ekki heetta ad taka petta lyf nema leeknirinn hafi malt svo fyrir um. Ef medferdin er
stoovud skyndilega er haett vid ad flogakdst fylgi i kjolfarid.

Leitio til leeknis barnsins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, pad gerist pé ekki hja éllum.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja einum eda fleiri af hverjum 10 einstaklingum):

e missir matarlystar, pyngdartap (einkum ef flogaveikilyfid natriumvalproat er tekio samhlida),

o svefnleysi, syfja,

o hreyfiglop (6samhafdar vodvahreyfingar), vodvaslekja (litill vodvastyrkur), truflud
vdovaspenna (dystonia).

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

e aukinn styrkur lifrarensima, einkum pegar lyfid er gefid annadhvort med flogaveikilyfinu
carbamazepini eda natriumvalproati,

arasargirni, viokvaemni, uppnam, asingur (pad ad vera uppstokkur),

svefntruflanir (6edlilegur svefn),

yktar hreyfingar,

6gledi, uppkost,

litill fjoldi tiltekinnar tegundar hvitfrumna.

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
e tvisyni pegar lyfid er tekid med flogaveikilyfinu carbamazepini,

e viokveemni gagnvart ljosi,

e Utbrot, ofnaemi i huo, ofsakladi (bleiklitadir, pratnir flekkir a huo sem klejar i),

e reyta.

Mijog sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum):
e Minnkadur bléoflagnafjoldi i bléai,
o (Gedlilegar nidurstoour & lifrarprofi.

Til ad losna vid pessar aukaverkanir parf leeknirinn ef til vill ad breyta skémmtun Diacomit eda
annarra lyfja sem barninu er avisad.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.



5. Hvernig geyma & Diacomit

o  Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

e Barnid a ekki ad nota Diacomit eftir fyrningardagsetingu sem tilgreind er & merkimidanum 4 eftir
,»EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

o  Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Diacomit 250 mg inniheldur

o Virka innihaldsefnid er stiripentol. Hvert hart hylki inniheldur 250 mg af stiripentoli.

e Onnur innihaldsefni hylkisins eru povidon, natriumsterkjuglykélat og magnesiumsterat (E470b).
o Skel hylkisins er ar gelatini, titandioxidi (E171), erytrosin (E127) og indigotin (E132).

e Prentblekid inniheldur gljalakk (E904), svart jarnoxid (E172).

Diacomit 500 mg inniheldur

e Virka innihaldsefnid er stiripentol. Hvert hart hylki inniheldur 500 mg af stiripentoli.

e Onnur innihaldsefni hylkisins eru povidon K29/32, natriumsterkjuglykdélat og magnesiumsterat
(E470D).

o Skel hylkisins er ur gelatini, titandioxidi (E171).

e Prentblekid inniheldur gljalakk (E904), svart jarnoxid (E172).

Utlit Diacomit 250 mg og pakkningastaerdir

Diacomit 250 mg hart hylki er bleikt og aprentad med ,,Diacomit 250 mg*.

Horou hylkin eru afhent i plastglésum sem i eru 30, 60 eda 90 hylki i pappadskjum. EKKi er vist ad
allar pakkningastaerdir seu markadssettar.

Utlit Diacomit 500 mg og pakkningastaerdir

Diacomit 500 mg hart hylki er hvitt og aprentad med ,,Diacomit 500 mg™.

Horou hylkin eru afhent i plastglésum sem i eru 30, 60 eda 90 hylki i pappadskjum. EKKi er vist ad
allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Diacomit faest lika sem 250 mg og 500 mg mixtaruduft, dreifa i skammtapokum.

Markadsleyfishafi

Biocodex, 7 avenue Gallieni — F-94250 Gentilly - Frakklandi
Simi: + 33 1 41 24 30 00 - netfang: medinfo@biocodex.com

Framleidandi

Biocodex, 1 avenue Blaise Pascal - F-60000 Beauvais - Frakklandi

Samhlida innflutningur
Lyfjaver ehf., Sudurlandsbraut 22, 108 Reykjavik.

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

AT/BE/BG/CY/EL/ES/FR/HR/HU/IE/NS/IT/LU/MT/NL/PL/PT/SI

Biocodex

7 avenue Gallieni — F-94250 Gentilly

®pannus/ TadAio/ France/ Francia/ Franciaorszag/ Frakkland/ Francija/ Franza/ Frankrijk/ Francja
Tél/Tel/Tex/TnA/Simi: + 33 (0)1 41 24 30 00

e-mail: medinfo@biocodex.com
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Cz

Desitin Pharma spol. s r.o
Opletalova 25

11121 Prague 1

Czech Republic

Tel: 00420-2-222 45 375 92
e-mail: desitin@desitin.cz

DE

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214
D-22335 Hamburg
Germany

Tel: +49 (0)40 59101 525
e-mail: epi.info@desitin.de

DK

Biocodex Oy
Metsanneidonkuja 8
02130 Espoo

Finland

Tel: +358 9 329 59100
e-mail: info@biocodex.fi

EE

Biocodex OU
Vaike-Paala 1

11415 Tallinn

Estonia

Tel: +372 605 6014
e-mail: info@biocodex.ee

FI

Biocodex Oy
Metsénneidonkuja 8
02130 Espoo

Finland

Tel: +358 9 329 59100
e-mail: info@biocodex.fi

LT

Biocodex UAB
Savanoriy av. 349
LT-51480 Kaunas
Lithuania

Tel: +370 37 408681
e-mail: info@biocodex.lt

LV

Biocodex SIA

Kalnini A,

Marupes nov., Marupe, LV-2167
Latvia

Tel: +371 67 619365

e-mail: info@biocodex.lv

NO
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Biocodex AS

C/O regus Lysaker
Lysaker Torg 5, 3 etg
NO-1366 Lysaker
Norway

Tel: +47 66 90 55 66
e-mail: info@biocodex.no

RO

Desitin Pharma s.r.l

Sevastopol street, no 13-17

Diplomat Business Centre, office 102
Sector 1, 010991 Bucharest

Romania

Tel: 004021-252-3481

e-mail: office@desitin.ro

SE

Biocodex AB
Knarrngsgatan 7

164 40 Kista

Sweden

Tel: +46 8 615 2760
e-mail: info@biocodex.se

SK

Desitin Pharma s.r.o.
Trojicné namestie 13
82106 Bratislava
Slovakia

Tel: 00421-2-5556 38 10
e-mail: desitin@desitin.sk

UK (NI)

Alan Pharmaceuticals,

Acre House, William Road 11-15,
London NW1 3ER,

England

Simi 44 (0) 20 7284 2887

netfang: info@alanpharmaceuticals.com.

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i juni 2023.

Adrar upplysingar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.ema.europa.eu. Par
eru likatenglar & adra vefi um sjaldgeefa sjukdéma og lyf vid peim.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.



mailto:info@biocodex.no
mailto:office@desitin.ro
mailto:info@biocodex.se
mailto:desitin@desitin.sk
mailto:info@alanpharmaceuticals.com
http://www.serlyfjaskra.is/

