Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Epaclob 1 mg/ml oraalisuspensio
Epaclob 2 mg/ml oraalisuspensio

klobatsaami

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laikkeen kayttimisen, sillii se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

»  Siilytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

» Jossinulla on kysyttivéd, kiddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

e Tidmi lidke on méiritty sinulle. Ali anna sitd muille. Se voi vahingoittaa heiti, vaikka heilli
olisi samanlaisia sairauden merkkejd kuin sinulla.

*  Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Epaclob on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvd ennen kuin sinulle annetaan Epaclob valmistetta
Miten Epaclob valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten Epaclob valmistetta séilytetdén

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A e i e

1. Mita Epaclob on ja mihin siti kiytetiin

Epaclob siséltdd klobatsaamia, joka kuuluu bentsodiatsepiineiksi kutsuttujen lddkkeiden ryhméan.
Tama ladke vaikuttaa aivoihin rauhoittavasti, ja sitd kiytetdan epilepsian hoitoon.

» Sinulle on maaritty tité lidkettd laskemaan kohtausten méiaraé. Ladkettd annetaan yhdessi
muiden epilepsialidkkeiden kanssa aikuisille ja yli 2-vuotiaille lapsille, jos yhdelld tai
useammalla muulla epilepsialidkkeelld ei ole saaturiittivad vaikutusta.

Epaclob voidaan kayttda 6 kuukauden - 2 vuoden ikéisilli lapsilla poikkeustapauksissa, jos ladkari
paattidd sen tarpeelliseksi.

Klobatsaamia, jota Epaclob siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen Kuin sinulle annetaan Epaclob valmistetta

Ali ota Epaclob -valmistetta:

e Josolet allerginen (yliherkkd) klobatsaamille, muille bentsodiatsepiinilddkkeille tai jollekin
muulle tdmén lAdkkeen aineelle (lueteltu kohdassa 6).

* Jossinulla on lihasheikkoutta aiheuttava sairaus (’myasthenia gravis’)

* Jossinulla on vakavia hengitysongelmia

» Jossinulla on lyhyitd unenaikaisia hengityskatkoksia (’uniapneaoireyhtyma’)

e Jossinulla on vakavia maksaongelmia

» Jos imetit (lisdtietoja kohdasta ’raskaus ja imetys’)

» Jossinulla on joskus ollut ongelmia huumeiden tai alkoholirippuvuuden kanssa

* Jos olet pdihtynyt alkoholista ja lddkkeistd



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarisi kanssa ennen Epaclob hoitoa ja sen aikana, jos:

e ajattelet itsesi vahingoittamista tai tappamista. Jos sinulla on milloinkaan tillaisia ajatuksia,
kerro niistd heti lddkarillesi.

*  olet masentunut, koska sihen lLittyy itsesi vahingoittamisen tai tappamisen tai muiden
vahingoittamisen ajatusten riski.

* olet siirtymédssé klobatsaamitabletista Epaclob valmisteeseen ja sinulla on hengitysvaikeuksia,
tunnet olosi uneliaaksi tai jos saat useammin epilepsiakohtauksia taiuusia epilepsian muotoja.

» sinulla on ongelmia muistin kanssa

» koet lihasheikkoutta. Keskustele ladkarisi kanssa, jos sinulla on vaikeuksia hallita likkeitdsi
(’selkdrangan tai serebellaarinen ataksia’). Klobatsaamia ei saa kdyttdd, jos lihasheikkous
(myasthenia gravis) on vaikea.

» sinulla on hengityslamaa, koska annostasi voidaan joutua muuttamaan. Klobatsaamia ei saa
kéyttdd, jos ilmenee vakavia hengityshéirioita.

* sinulla on maksa tai munuaisongelmia, koska annostasi voidaan joutua muuttamaan. Ladkérivoi
seurata munuaisten ja maksan toimintaa sddnnollisesti.

e saat psykoottisia tai paradoksaalisia reaktioita. Klobatsaami voi aiheuttaa levottomuutta,
ravhattomuutta, artyneisyyttd, aggressiivisuutta, harhoja, raivoa, painajaisia, aistiharhoja,
harhaanjohtavia ajatuksia (psykoosi), epdasiallista kayttdytymistd ja muita haitallisia
kéayttdytymisvaikutuksia. Jos ndin tapahtuu, sinun on lopetettava klobatsaamioraalisuspension
kéyttd ja otettava yhteys lddkariisi. Namé reaktiot ovat yleisempid lapsilla ja idkkailld potilailla.

* sinun tiedetddn metabolisoivan (hajottavan) huonosti ladkkeitd, koska annostasi voidaan joutua
muuttamaan. Keskustele ladkarisi kanssa.

* Sinulla on taion ollut ongelmia alkoholin tai Iidkkeiden kdyton kanssa, koska se lisdé
riippuvuuden kehittymisen riskid Epaclob -valmisteeseen.

Vakavat tho-ongelmat

Klobatsaami voi aiheuttaa vakavia iho-ongelmia. Ladkdrisi saattaa tarkkailla sinua huolellisesti
hoidon alkaessa. Ota heti yhteyttd ladkariisi, jos sinulla ilmenee rakkuloita, ihottumaa tai muita
allergisia reaktioita, ja noudata ldékarisi ohjeita huolellisesti.

Riippuvuus ja toleranssi Epaclob valmisteeseen

Sinulle saattaa kehittyd riipppuvuus Epaclob valmisteeseen, jos kaytdt sitd pitkddn tai suurena
annoksena. Tadméa riski kasvaa potilailla, joilla on ollut alkoholin tai lddkkeiden kayttod. Tami
tarkoittaa, ettd sinusta saattaa tuntua siltd, ettd sinun on jatkettava Epaclob hoitoa voidaksesi tuntea
olosi hyviksi (tunnetaan psykologisena riippuvuutena). Ladkérisi miardd ladkkeen mahdollisimman
lyhyeksi ajaksi.

Sinulle saattaa kehittyd toleranssi Epaclob valmisteelle, miké tarkoittaa, ettd se ei tehoa yhtd hyvin
kuin silloin, kun aloitit sen ottamisen. Jos sinusta tuntuu, etti lidke ei endd auta oireidesi hallinnassa,
keskustele ladkarisi kanssa.

Iakkdat potilaat
Y1 65-vuotiaiden potilaiden tulisi kdyttdé klobatsaamia varoen, ja lddkérisi sdédtdd annoksen sinulle.

Lapset 6 kuukauden idsti 2 ikdvuoteen
Epaclob valmistetta annetaan alle kaksivuotiaille lapsille vain, jos lddkari katsoo sen tarpeelliseksi.

Muut lidsikkeet ja Epaclob

Kerro ladkérille tai apteekkihenkikokunnalle, jos kdytdt parhaillaan tai olet kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Epaclob -valmisteen kdyttd yhdessd muiden ladkkeiden kanssa voi lisdté tai
vahentda sen vaikutusta; niaihin kuuluvat:

o Epilepsialddkkeet (kuten fenytoiini, karbamatsepiini tai valproiinihappo, kannabidioli, stiripentoli)



e Masennusldédkkeet, kuten tratsodoni, fluvoksamiini, paroksetiini, selektiiviset serotoniinin

(kuten amitriptyliini tai nortriptyliini), monoamiinioksidaasin estdjit ( kuten feneltsiini tai

moklobemidi)

o Vaikean mielenterveyshiirion ladkkeet, joita kutsutaan neuroleptikoiksi (kuten klooripromatsiini,

haloperidoli ja klotsapiini) ja mielenterveyshadiridliakkeet, kuten Pimozide ja Litium — ja joita

kaytetdan kaksisuuntaiseen miclialahdirioon (mielialan muutokset korkean kithottumishermoston ja

masennuksen valilld)

o Sarkylddkkeet (kuten kodeiinia, dihydrokodeiinia tai morfiinia sisdltavit ladkkeet)

o Unildédkkeet (kuten tsolpideemi)

¢ Rauhoittavat lddkkeet (kuten diatsepaami, tematsepaamitai loratsepaami)

o Lihasrelaksantit (kuten baklofeeni)

o Antihistamiinit- jotka tekevét sinut uniseksi (kuten kloorifenamiini, prometatsiini tai

difenhydramiini)

e Omepratsoli - kiytetdan refluksitaudin oireiden, kuten niardstyksen ja happaman mahanesteen
ruokatorveentakaisinvirtauksen, hoitoon

o Tiklopidiini - antitromboottinen laékitys, jota kdytetddn potilailla, joilla on lisidntynyt
aivohalvauksen riski

¢ Flukonatsoli - kdytetéén sienten aiheuttamien infektioiden hoitoon

o Nebivololi - lidke, jota kidytetddn korkean verenpaineen hoitoon

e Hormonaaliset ehkdisylddkkeet

Epaclob valmisteen ja opioidien (voimakkaiden kipuldédkkeiden, korvaushoitolidkkeiden ja joidenkin
yskédnlddkkeiden) samanaikainen kdytto lisid uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslama) ja
kooman riskid ja saattaa olla hengenvaarallista. Tdmén vuoksi samanaikaista kdyttod voidaan harkita
vain silloin, kun muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos lddkéri kuitenkin méédrdd sinulle Epaclob valmistetta yhdessd opioidien kanssa, hédnen on
méidrittdvd mahdollisimman pieni annos, ja samanaikainen hoito saa kestdd vain lyhyen ajan.

Kerro laédkérille kaikista opioideista, joita kéytit, ja noudata lidkirin annossuositusta tarkasti. Sinun
kannattaa kertoa liheisillesi ylli mainituista oireista ja merkeistd. Ota yhteys lddkariin, jos sinulle
ilmaantuu téillaisia oireita.

Jos et ole varma, koskeeko jokin ylld olevista sinua, keskustele lddkarisi tai apteekkihenkilokunnan
kanssa.

Anesteetit
Jos sinut aiotaan nukuttaa, kerro ladkérillesi tai nukutusldédkarillesi, ettd kdytit Epaclob valmistetta.

Tédmé johtuu siitd, ettd lddkérisi saattaa joutua muuttamaan sinulle annettujen anesteettien tai
lihasrelaksanttien maaraa.

Epaclob ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Al juo alkoholia, kun kéytit Epaclob valmistetta. Alkoholi voi lisidtd timén lddkkeen haittavaikutuksia ja
tehd4 sinut erittdin uneliaaksi.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekkihenkildkunnalta neuvoa ennen timén lidkkeen kéayttoa.

Ehkiisyvalmisteet hedelmillisessd ifissd oleville naisille ja teini-ikdisille
Hedelmillisessé idssd olevien naisten ja teini-ikdisten tulisi kayttda ehkdisyvalmisteita Epaclob
hoidon aikana.

Raskaus
Ali kilytd titd Eikettd, jos olet raskaana, cllei ladkdri madrdd snua kdyttdmadn sitd. Kerro heti
ladkarillesi, jos epdilet olevasi raskaana. Ald lopeta Epaclob valmisteen kdytt6d ennen kuin olet



keskustellut lddkarisi kanssa.

Poikkeavuudet, erityisesti huulihalkio, voivat lisidntyd hieman vauvoilla, joiden &ideille on annettu
Epaclob valmistetta raskauden ensimméiisen kolmanneksen aikana.

Jos ladkettd kiytetdén toisen ja/tai kolmannen kolmanneksen aikana, voi esiintyéd sikion likkeiden
vihenemisti ja sikion sykevilin vaihtelua.

Jos olet saanut Epaclob valmistetta raskauden loppupuolella tai synnytyksen aikana, se voi imeta
vauvalla paleluna, uneliaisuutena, lihasheikkoutena, hengitysvaikeuksina ja heikkona imemisend
(ns. velton lapsen oireyhtyma).

Jos kaytit Epaclob valmistetta raskauden aikana pidempdén, vastasyntynyt vauvasi saattaa kérsid
vieroitusoireista.

Imetys

Ali kiiytd klobatsaamia imetyksen aikana, koska sit kulkeutuu didinmaitoon. Ti#sti syystd imetys on
lopetettava, jos klobatsaamihoito on vilttimétonti didille, jotta vdltytidn imetettivan lapsen
haittavaikutuksilta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ali aja, pyoriile tai kiytd mitdin tyokaluja tai koneita ennen kuin tiedit, miten Eike vaikuttaa
sinuun. Tama johtuu siitd, ettd Epaclob voi saada sinun tuntemaan olosi uneliaaksi ja vaikuttaa
keskittymiskykyysi ja muistiisi. Saatat myds kokea ndkohéiriditd (kaksoiskuva) tai reagoida
hitaammin asioihin.

Jos et ole varma, onko sinun turvallista ajaa timén ldékkeen kiyton aikana, keskustele ldékérisi
kanssa.

Epaclob sisiiltiii sorbitolia, natriumme tyyliparahydroksibe ntsoaatti,
natriumpropyyliparahydroksibents oaattia, natriumia ja propyleeniglykolia

Tama ladke sisaltdd 250 mg sorbitolia jokaisessa suspensiolitrassa. Sorbitoli on fruktoosin lihde.
Jos ladkarisi on kertonut sinulle, ettd sinulla (tailapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi tai jos
sinulla on diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFT), harvinainen geneettinen hairio,
jossa henkild ei voi hajottaa fruktoosia, keskustele lddkérisi kanssa ennen kuin sind (tai lapsesi)
otat tai saat

Tama ladke sisaltdd 2,06 mg natriummetyylihydroksibentsoaattia ja 0,224 mg
natriumpropyylihydroksibentsoaattia jokaisessa suspensiolitrassa. Voi aiheuttaa allergisia
reaktioita (mahdollisesti viivastyneitd)

Tama lddke sisdltdd 3,33 mg natriumia (ruoanlaiton paddkomponentti/ pOytdsuola) jokaisessa
suspensiolitrassa: Tadméi vastaa 10% suositellusta natriumin paivittdisestd enimméaisannoksesta
aikuiselle.

Tama ladke sisaltdd 4,825 mg propyleeniglykolia jokaisessa suspensiolitrassa. Jos lapsesi on alle
4 vikkon ikdinen, keskustele ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén lidkkeen

antamista, erityisesti jos vauvalle annetaan muita propyleeniglykolia tai alkoholia siséltdvid
ladkkeitd.

Jos et ole varma, sopiko tdmai lddke sinulle, keskustele lddkérisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

3. Miten Epaclob valmistetta otetaan

Ota titéd ladkettd juuri niin kuin ladkarisi tai apteekkihenkilokunta on maardnnyt. Jos et ole varma,
varmista asia lddkariltasi tai apteekkihenkilokunnalta.

Epaclob valmistetta annetaan yleensd neljin vilkkon ajan. Tdmén jilkeen lidkdri madrittid neljin



vikon vilein hoidon jatkamisen tarpeen. Jos et ole varma, varmista asia lddkériltdsi tai
apteekkihenkilokunnalta.

Hoidon lopussa on suositeltavaa viahentddn annosta asteitta, jotta valtytddn vieroitusoireilta tai
rebound-imioltd (katso lisdtiedot: Jos lopetat Epaclob valmisteen kiyton).

Ald vaihda muihin klobatsaamia sisdltdviin tuotteisiin muuten kuin ldakarisi valvonnassa.

Kéytto aloitetaan yleensd pienelld annoksella péivittdin, ja lidkérisi nostaa sitd hitaasti

useiden vilkkkojen ajan. Kun saavutat sinulle sopivan annoksen, téité kutsutaan "ylldpitoannokseksi",
eli otat jatkossa saman méirin joka péivd. Epaclob valmistetta kiytetddn pitkdaikaishoitona. Jatka
Epaclob valmisteen ottamista, kunnes ldékéri kehottaa sinua lopettamaan.

Annoksen koko

Alla on lueteltu Epaclob -valmisteen normaalit suositellut annokset eri ikdryhmille ja painoille.
Ladkari middrdd annokset lapsesi painon ja tarpeen mukaan. Tdméd tarkoittaa, ettd annosta voidaan
sekd lisdtd ettd laskea sen mukaan, miten se vaikuttaa sinuun tai lapseesi. La#karisi voi madrata
erilaisen annoksen, jos olet idkds, sinulla on munuais- tai maksaongelmia (katso kohta "Varoitukset
ja varotoimet"). Kayta lddkarin maidradmiad madraa.

1 mg/ ml Epaclob oraalis us pe nsio

Aikuiset ja nuoret

Suositeltu aloitusannos on 5 mg (5 ml) - 15 mg (15 ml) péivissa, ja sitd lisdtddn vihitellen tarpeen
mukaan, kunnes saat halutun vaikutuksen tai koet haittavaikutuksia.

Péivittdinen enimméisannos on 60 mg (60 ml).

Lapset (6-16-vuotiaat)

Suositeltu aloitusannos on 5 mg (5 ml) pdivéssa, ja sitd lisatddan vihitellen tarpeen mukaan seitsemén
péivin vélein sopivan ylldpitoannoksen maéaérittdmiseksi.

Ylldpitoannos voidaan ottaa 2-3 jaettuna annoksena tai yhtend annoksena yolld. Suurin annos tulisi
antaa illalla.

Ladkari voi nostaa annosta 60 mg:aan (60 ml) pdivéssa.

Lapset (2-5-vuotiaat)

Suositeltu aloitusannos on 0,1 mg/kg/vrk, ja sitd lisdtdan véhitellen tarpeen mukaan seitsemén paivin
vélein sopivan yllapitoannoksen maéérittdmiseksi.

Y lldpitoannos voidaan ottaa 2-3 jaettuna annoksena tai yhtend annoksena yolld. Suurin annos tulisi
antaa illalla.

Ladkarivoi nostaa annosta 30 mg:aan (30 ml) paivéssa.

2 mg/ ml Epaclob oraalis us pensio

Aikuiset ja nuoret

Suositeltu aloitusannos on 5 mg (2,5 ml) - 15 mg (7,5 ml) péivissi, ja sitd lisdtddn véhitellen tarpeen
mukaan, kunnes saat halutun vaikutuksen tai koet haittavaikutuksia

Paivittdinen enimméisannos on 60 mg (30 ml).

Lapset (6-16-vuotiaat)

Suositeltu aloitusannos on 5 mg (2,5 ml) pdivéssd, ja sitd lisaitdan vihitellen tarpeen mukaan
seitsemén pidivin vélein sopivan ylldpitoannoksen mééarittdmiseksi.

Yllapitoannos voidaan ottaa 2-3 jaettuna annoksena tai yhtend annoksena yolld. Suurin annos tulisi
antaa illalla.

Ladkarisi voi nostaa annosta 60 mg:aan (30 ml) péivissa.

Lapset (2-5-vuotiaat)
Suositeltu aloitusannos on 0,1 mg/kg/vrk, ja sitd lisdtdan vihitellen tarpeen mukaan seitsemén paivin




vilein sopivan yllapitoannoksen maéérittdmiseksi.

Y lldpitoannos voidaan ottaa 2-3 jaettuna annoksena tai yhtend annoksena yolld. Suurin annos tulisi
antaa illalla.

Ladkéri voi nostaa annosta 30 mg:aan (15 ml) pdivéssa.

Lapset 6 kuukauden — 2 vuoden ikéiset

Laakettd annetaan vaikean lapsuuden epileptisen oireyhtymén hoitoon kdytettdvan lastenladkarin
valvonnassa. Hoidon aloittamisen aikana potilas on sairaalahoidossa. Suositeltu aloitusannos on 0, 1
mg/ kg/ vrk ja kasvaa vihitellen tarpeen mukaan sopivan ylldpitoannoksen méarittimiseksi.
Ylapitoannos annetaan 2 jaettuna annoksena. Ladkédrisi saattaa suurentaa annosta jopa 30 mg: aan
vuorokaudessa.

Miten Epaclob valmistetta otetaan

Tama tuote voi laskeutua varastoinnin aikana. Ravista hyvin ennen kiyttoa.

Ladkarisi, apteekkihenkikdkunta tai hoitaja ndyttda sinulle, miten titi ladkettd kdytetdan. Katso alla
olevasta taulukosta sopivin annostelulaite oikeaan annosteluun.

Annostelumiiri Laite Numeroitu lisdys laitteella
0,1-1,0 ml 1 ml ruisku® 0,1 mP
1,0 ml - 5,0 ml 5 ml ruisku 1 ml ¢
Sml, 10 ml, 15 ml, 20 ml jne. 30 mln annoskuppi S5ml>f
60 mlaan saakka
Kaikki tilavuudet, joita ei ole Kéyté tarvittaessa laitteiden
mainittu edelld yhdistelmda (1 ml, 5 ml ja 30
ml kuppi)

aTamé laite on vain 1 mg/ml oraalisuspension pakkauksessa, pakkauskoot 100ml ja 150 ml.

bKeskitason lisiykset ovat 0,05 ml. Pienemmiit lisdykset ovat 0,01 ml.

1 mg/ml oraalisuspensiota kohden jokainen numeroitu liséys vastaa 1 mg:a (1 ml). Pienemmit lisdykset ovat 0,2 mg
(0,2 ml).

4 2 mg/ml oraalisuspensiotakohden jokainen numeroitu lisdys vastaa 2mg:a (1 ml). Pienemmit lisdykset ovat 0,4 mg
(0,2 ml).

e. 1 mg/ml oraalisuspensiotakohden jokainen lisdys vastaa5mg:a (5 ml).

f. 2 mg/ml oraalisuspensiota kohden jokainen lisdys vastaa 10mg:a (5 ml).

Jos sinulla on kysyttdvda annoksesta tai kiytettdvisti laitteesta, tai ruiskun kaytosti, kysy apteekista.

Kévttoohjeet

Avaa pullo: paina korkkia ja kierrd sitd vastapaivaan (kuva 1)
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Pida pullosta kiinni ja ota muovinen ruiskun sovitin pakkauksesta ja tydnnd sovitin pullon kaulaan
(kuva 2). Varmista, etti se on hyvin kiinnitetty.

Ota ruisku ja aseta se sovittimen aukkoon (kuva 3). Kdénna pullo ylosalaisin.
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Taytd ruisku pienelld mééralld suspensiota vetdmalld méntd alas (kuva 4a) ja tyénné sitten mintda
ylospdin mahdollisen kuplan poistamiseksi (kuva 4b). Veda minté alaspdin merkkiin, joka vastaa
ladkarisi madaraamaa tilavuutta (ml) (kuva 4C).
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Kéénni pullo oikempéin.

Irrota ruisku sovittimesta (kuva 5).
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Annostele ruiskun sisdlté suuhun tyontdméalld méntd ruiskun pohjaan (kuva 6) ja varmista, ettd lddke

niellddn.
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Irrota sovitin pullosta ja sulje pullo muovikorkilla.

Pese sovitin ja ruisku lampimilld vedelld jokaisen kdyton jilkeen. Kuivaa ne puhtaalla paperiliinalla
ja laita ne pakkaukseen lddkkeesi kanssa.

Hoidon lopettaminen
Kun lopetat Epaclob -valmisteen kdyton, on suositeltavaa pienentdd annosta asteittain
vieroitusvaikutusten valttdmiseksi (ks. kohta ”Jos lopetat Epaclob -valmisteen kayton™).

Jos otat Epaclob valmis tetta enemmiin kuin sinun pitéisi

Jos otat Epaclob valmistetta enemmén kuin sinun pitéisi, ota yhteyttd ladkariisi tai mene vélitto mis ti
lihimpisin sairaalaan. Ota liikepakkaus mukaasi. Ald aja. Saatat kokea oireita, kuten uneliaisuutta
tai sekavuutta. Vakavammissa tapauksissa saatat kokea lihasheikkoutta, matalaa verenpainetta ja
hengitysvaikeuksia. Hyvin harvoissa tapauksissa se voi aiheuttaa kooman ja olla jopa

hengenvaarallinen.



Jos unohdat ottaa Epaclob valmis te tta
Jos olet unohtanut ottaa annoksen, ota se heti kun muistat, paitsi jos on jo lihes seuraavan annoksen
aika, jatka silloin kuten aiemmin. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Epaclob valmisteen kéyton
Ald lopeta lddkkeesi kdyttod kertomatta siitd lidkérillesi, silld hdn voi vihentdd annostasi asteittain
ennen sen lopettamista kokonaan.

Jos kayttd lopetetaan yhtdkkid, oireesi saattavat pahentua pahemmiksi kuin mitd ne olivat hoidon
alussa. Saatat myds kokea miclialan muutoksia, ahdistusta, unihdiriéitd, padnsarkya, lisdantynyttd
unta, jinnitystd, sekavuutta, drtyneisyyttd, aistiharhoja, lihaskipua, raajan tunnottomuutta, hikoilua,
vapinaa, pahoinvointia, valoherkkyyttd, lisddntynyttd herkkyyttd danelle tai levottomuutta. Tata
kutsutaan vieroitusoireiksi, ja ne voidaan vélttdd vdhentimilld annosta hitaasti. Jos olet huolissasi
riippuvuudesta tai vieroitusoireista, keskustele asiasta lidkérisi kanssa.

Jos sinulla on vield kysyttdvdd timédn ladkkeen kiytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd
saa.

Vakavat haittavaikutukset:

Kerro laédkarillesi vilittomésti, jos koet mitddn seuraavista haittavaikutuksista.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintééin 1 henkilolli 10:sté):
* Artyneisyys tai levottomuus.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé e nintééin 1 henkil61la 100:sta):
* Huono muisti (amnesia) tai epatavallinen kayttdytyminen.

* Painajaiset.

* Ahdistuneisuus.

» Uskominen asioihin, jotka eivit ole totta (harhaluulot).

* Lisddntynyt mahdollisuus kompastua tai kaatua, erityisesti idkkailld potilailla.

Tunte maton (s aatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)

Nukkumisvaikeudet, jotka pahenevat lddkkeen ottamisen jilkeen.

* Asioiden aistiminen, joita eiole olemassa (hallusinaatiot).

* Vihentynyt tietoisuus ympdristosti, etenkin idkkailld potilailla.

* [tsemurha-ajatukset.

* Thon rakkulat tai verenvuoto huulien, silmien, suun, nenin ja sukupuolielinten ympérilld. Myos
flunssan kaltaiset oireet ja kuume. Kyse voi olla 'Stevens-Johnsonin oireyhtymésta'.

* Vakava rakkulamainen ihottuma, missd ihon kerroksia saattaa irrota, jolloin kehoon jii isoja alueita
paljasta ihoa. Myds yleinen huonovointisuuden tunne, kuume, vilunvéristykset ja kipeit lihakset.
Tatd kutsutaan 'toksiseksi epidermaaliseksi nekrolyysiksi'.

Jos koet jotakin ylli mainituista haittavaikutuksista, ladkéri voi padttad, ettd hoitosi on lopetettava.
Kerro Liikirillesi tai apte ekkihenkilokunnalle, jos jokin seuraavis ta haittavaikutuksista
pahenee tai kestii pidempéin kuin muutaman péivén, tai jos havaitset haittavaikutuksia, joita

eiole lueteltu tassi esitteessa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintys useammalla kuin 1 henkilolla 10:sté):



* Vaikeuksia pysya hereilld tai valppaana
e Visymys

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi e nintéén 1 he nkilolld 10:sté):
* Uneliaisuus tai huimaus

* Kiihtyneisyys tai aggressiivisuus.

* Masennus.

* Péddnsarky.

* Lyhyt keskittymiskyky.

* Puhevaikeudet.

* Vapisevat sormet (vapina).

* Ongelmat kivelemisen tai muun likkumisen kanssa.

e Suun kuivuminen, ummetus.

* Ruokahaluttomuus, pahoinvointi.

e Lidkkeiden vaikutuksen ajaminen (erityisesti pitkdaikaisessa kaytossd)

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyi enintiin 1 henkil6lléi 100:sta):

* Seksuaalisen halun havidminen pitkdkestoisessa kdytdssi tai isoilla annoksilla, ja se on
palautuva.

« Muistivaikeudet, sekavuus.

» Nakohadiriot (kaksoiskuva).

* Thottuma.

* Painonnousu.

¢ Tunteiden menetys

Tunte maton (saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):

* Riippuvuuden kehittyminen Epaclob oraalisuspensiosta ('fyysinen tai henkinen riippuvuus')
(etenkin pitkdaikaisessa kadytossd).

* Tunne todellisuudesta vieraantumisesta ja kyvyttomyys ajatella taiarvioida selkeésti (psykoosi).
* Vihaisuus.

» Muutokset kidvelytavassa.

* Hengitysvaikeudet.

* Herkkyys auringonvalolle.

+ Kutiava, paukamainen ihottuma (nokkosihottuma).

* Lihaskouristukset tai lihasheikkous.

* Tavallista hitaampi reagointi asioihin.

* Silmien nopea hallitsematon liike.

* Oppimisvaikeudet.

* Epitavallisen matala kehon lampétila

Jos kaytdt titd lddkettd pitkddn, koet todenndkoisemmin seuraavia haittavaikutuksia:
ahdistuneisuus, sekavuus, masennus, ruokahaluttomuus ja univaikeudet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea

Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Miten Epaclob valmistetta siilytetiin
Ei lasten ulottuville tai ndkyville.

AlA kiyta titd Bikettd pullon etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméairin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimééra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivda.

Siilytd alle 25 °C:ssa.
Kéytd 28 pdivian sisdlli avaamisesta. Sisdltd saattaa laskeutua varastoinnin aikana, ja sitd tulisi

ravistaa ennen kayttoa.

Lédkkeitd ei saa kaataa viemdriin tai hadvittdd talousjatteiden mukana. Kysy apteekista ohjeet
sellaisten ladkkeiden havittimiseen, joita et endd kdytd. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Epaclob sis altia
Vaikuttava aine (ainesosa, joka saa oraaliliuoksen toimimaan) on klobatsaami.

Epaclob 1 mg/ml oraalisuspensio
1 ml sisdltdd 1 mg/ml klobatsaamia

Epaclob 2 mg/ml oraalisuspensio
1 ml siséltdd 2 mg/ml klobatsaamia

Muita aineita ovat sorbitoli (E420), ksantaanikumi (E415), asesulfaamikalium (E950), vadelma-
aromi (sisdltdd propyleeniglykolia), natriumpropyylihydroksibentsoaatti (E217),
natriummetyylihydroksibentsoaatti (E219), dinatriumvetyfosfaattidihydraatti,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti ja puhdistettu vesi.

Epaclob valmiste en kuvaus ja pakkauksen sisélto
Epaclob on luonnonvalkoinen viskoosinen vadelmantuoksuinen suspensio, joka toimitetaan
ruskeankeltaisessa lasipullossa, jossa on lapsiturvallinen muovinen kierrekorkki.

Annosteluruiskun sovitin, 30 mln polypropeeninen annoskuppi ja 5 mln muoviruisku toimitetaan
100 mln, 150 mln ja 250 mln pullojen mukana, kummallekin vahvuudelle. Liséksi 1 mln ruisku
toimitetaan 100 mln ja 150 mln pullojen kanssa vain 1 mg/ml Epaclob -oraalisuspensiolle.

Pakkauskoot: 100 ml, 150 ml ja 250 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Ethypharm

194 Bureaux de la Colline - Batiment D

92213 Saint- Cloud CEDEX

Ranska

Valmis taja
ETHYPHARM, Chemin de la Poudriere, 76120, GRAND QUEVILLY, Ranska

Fannin Limited, Fannin House, South County Business Park, Dublin 18, D18 Y0C9, Irlanti

Tiama pakkauseloste on tarkistettu viimeksi 6.11.2023






Bipacksedel: Information for anvindaren

Epaclob 1 mg/ml oral suspension
Epaclob 2 mg/ml oral suspension

klobazam

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

e Spara denna information, Du kan behova ldsa den igen.

*  Om du har ytterligare fragor vand dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

*  Detta likemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte vidare till andra. Det kan skada dem, &ven om
deras sjukdomstecken dr desamma som dina.

e  Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns 1 denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
1. Vad Epaclob dr och vad det anvénds till

2. Vad du behdver veta innan du tar Epaclob

3. Hur Epaclob ska tas

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Epaclob ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Epaclob ir och vad det anviinds till

Epaclob innehaller klobazam, som tillhdr en grupp likemedel som kallas bensodiazepiner.
Detta lakemedel fungerar genom att ha en lugnande effekt pa hjarnan och anvinds for att behandla
epilepsi.

e Du har fatt detta likemedel for att minska antalet epileptiska anfall. Likemedlet ges tillsammans
med andra epilepsibehandlingar till vuxna och barn ver 2 ar om behandling med ett eller flera
andra epilepsilikemedel inte har gett tillricklig effekt.

Epaclob kan anvindas i undantagsfall till barn fran 6 manader till 2 ar om likaren anser att det ar
nodvandigt.

Clobazam som finns i Epaclob kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns 1 denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Epaclob

Ta inte Epaclob:

* Omdu irallergisk (6verkénslig) mot klobazam, andra bensodiazepinlikemedel eller nadgot annat
innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

* Om du har en sjukdom som orsakar muskelsvaghet (kallad ”myasthenia gravis”)

*  Om du har allvarliga andningsproblem

* Om du slutar andas under korta perioder under somnen (kallas ’sémnapnésyndrom”)

* Omdu har allvarliga leverproblem

* Om du ammar [se avsnittet ”graviditet och amning” fér mer information]

e  Om dunigon ging har haft problem med droger eller alkoholberoende

* Om du ir berusad av alkohol och droger



Varningar och forsiktighet
Tala med din en likare fore och under behandlingen med Epaclob om:

e du har tankar pa att skada dig sjilv eller ta ditt liv. Berétta genast for likareen om nadgon av
dessa tankar uppstar vid nagot tillfélle.

*  duérdeprimerad, eftersom det medfor en risk for att fa tankar pé att skada dig sjélv, ta ditt liv
eller att skada andra.

* du byter fran klobazamtabletter till Epaclob och upplever andningsproblem, kénner dig sémnig
eller om du far en 6kad frekvens av epileptiska anfall eller nya former av epilepsi.

* du fir problem med minnet

* du upplever muskelsvaghet. Prata med din likare om du har problem med att kontrollera dina
rorelser (kallas “ryggrads- eller cerebelldr ataxi”). Vid svar muskelsvaghet (myasthenia gravis)
far klobazam inte anvéndas.

e du far andningsdepression, eftersom din dos kan behova justeras. Vid allvarlig andningsstorning
far klobazam inte anvéndas.

e du har lever- eller njurproblem, eftersomdin dos kan behova justeras. Din likare kan dvervaka
din njur- och leverfunktion regelbundet.

e du far nagra psykotiska eller paradoxala reaktioner. Klobazam kan orsaka rastloshet, agitation,
irritation, aggression, vanforestdllningar, ilska, mardrommar, hallucinationer, vilseledande
tankar (psykos), oldmpligt beteende och andra beteenderelaterade biverkningar. Om detta
hénder méste du sluta ta klobazam oral suspension och kontakta din likare. Dessa reaktioner ar
vanligare hos barn och dldre patienter.

e det &r kéint att du dr en lingsam metaboliserare av likemedel (bryter ner likemedel ldngsamt),
eftersom din dos kan behdva justeras. Tala med din likare.

e  du missbrukar eller har missbrukat alkohol eller droger, eftersom det medfor 6kad risk att
utveckla beroende av Epaclob.

Allvarliga hudproblem

Klobazam kan orsaka allvarliga hudreaktioner. Din likare kan &vervaka dig noggrant i borjan av
behandlingen. Du bor omedelbart tala med din likare om du har blasor i huden, utslag eller andra
allergiska reaktioner, och noggrant folja din ldkares instruktioner.

Beroende av och tolerans mot Epaclob

Du kan utveckla beroende av Epaclob om du tar det under en lang tidsperiod eller i hdg dos. Denna
risk dr hogre hos patienter som tidigare haft alkohol- eller drogproblem. Detta innebér att du kan
kdnna att du behover fortsdtta behandlingen med Epaclob for att ma bra (ként som psykologiskt
beroende). Din likare kommer att ordinera likemedlet under sé kort tid som mojligt.

Du kan utveckla tolerans mot Epaclob, vilket betyder att det inte kommer att vara lika effektivt som
det var ndr du forst borjade ta det. Tala med din likare om du kdnner att likemedlet inte lingre
hjélper for att halla dina symtom under kontroll.

Aldre
Patienter dver 65 ar bor anvanda klobazam med forsiktighet och din ldkare kommer att justera dosen
at dig.

Barn frén 6 ménader till 2 r
Epaclob ges endast till barn under 2 ar om ldkaren anser att detta d4r nodvéndigt.

Andra likemedel och Epaclob

Tala om for din likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel. Anvédndning av Epaclobi kombination med andra likemedel kan Oka eller minska dess
effekt. Dessa inkluderar:

» Likemedel mot epilepsi (sdsom fenytoin, karbamazepin eller valoproinsyra, kanabidilol,
stiripentol)



o Likemedel mot depression (sdsom trazodon, fluvoxamin, paroxetin, selektiva
serotoninupptagshdmmare(”” SSRI”,sdsom fluoxetin eller citalopram), tricykliska antidepressiva
medel (sdsom amitriptylin eller nortriptylin) eller monoaminoxidashammare — ("MAO-
hdammare”,sdsom fenelzin eller moklobemid)

» Likemedel mot allvarlig psykisk sjukdom, sa kallad neuroleptika” (sasom klorpromazin,
haloperidol och klozapin) och likemedel mot psykisk stérning som Pimozide och Litium —
anvénds for en psykisk sjukdom som kallas 'bipoldr sjukdom' (humérsvingningar mellan ett
tillstand av hog retbarhetsstiarkhet och depression)

* Smirtstillande medel (sdsom likemedel som innehdller kodein, dihydrokodein eller morfin)

* Somntabletter (sdsom zolpidem)

* Lugnande medel (sdsom diazepam, temazepam eller lorazepam)

* Muskelavslappnande medel (sdsom baklofen)

* Antihistamin som gor dig somnig (sasom klorfenamin, prometazin eller difenhydramin)

* Omeprazol — anvidnds for att behandla symtom pa magsaftsreflux som halsbrinna eller sura
uppstotningar

» Tiklopidin — ett blodplattlikemedel som anvénds hos patienter med dkad risk for stroke

* Flukonazol — anvénds vid behandling av svampinfektioner

* Dextrometorfan — anvénds for att lindra torrhosta/rethosta

* Nebivolol — likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck

* Hormonella preventivmedel likemedel

Samtidig anvidndning av Epaclob och opioider (starka smirtstillande medel, likemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) Okar risken for somnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) samt koma, och kan vara livshotande. P4 grund av detta ska samtidig
anviandning endast 6vervigas nir andra behandlingsalternativ inte &r mojliga.

Om din likare dndd foreskriver Epaclob tillsammans med opioider bor dosen och behandlingstiden
begrinsas av ldkaren.

Beritta for likaren om du tar nagot opiodlikemedel och folj noga likarens dosrekommendation. Det
kan vara bra att informera vénner eller anhdriga om att vara uppméirksamma pd de tecken och
symptom som anges ovan. Kontakta likare ndr du mérker av sddana symptom.

Tala med din likare eller apotekspersonal om du &dr osdker pd om ndgot av ovanstaende giller dig.

Beddvningsmedel/narkos

Beriitta for din likare eller anestesilikare att du tar Epaclob om du ska bedovas/sévas. Anledningen
ar att din likare kan behova dndra méngden bedévningsmedel eller muskelavslappnande medel som
ges till dig.

Epaclob med mat, dryck och alkohol
Drick inte alkohol nér du tar Epaclob. Alkohol kan 6ka biverkningarna av detta likemedel och gora
dig mycket somnig.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn ska du radfraga
lakare eller sjukskéterska innan du anvéinder detta likemedel.

Preventivmedel for fertila kvinnor och tonaringar
Fertila kvinnor och tonaringar ska anvénda preventivmedel under behandlingen med Epaclob.

Graviditet

Anvind inte detta likemedel om du &r gravid, utom pa direkt inrddan av din likare. Berétta
omedelbart for din likare om du tror att du kan vara gravid. Sluta inte ta Epaclob forrdn du talat
med din likare.



Det kan forekomma en liten 6kning av missbildningar, sérskilt lippspalt, hos barn som fods av
modrar som tagit Epaclob under graviditetens forsta trimester.

Om likemedlet anvéinds under andra och/eller tredje trimestern kan minskad fosterrdrelse och
hjartfrekvensvariabilitet uppsta

Om du har tagit Epaclob i slutet av graviditeten eller under forlossningen kan det nyfodda barnet
drabbas av lag kroppstemperatur, sémnighet, muskelsvaghet, andningssvarigheter och
amningsproblem (“floppy infant-syndrom”).

Om du anvénder Epaclob under en lingre period under graviditeten kan ditt nyfodda barn drabbas
av abstinenssymptom.

Amning

Anvind inte klobazam under amning eftersom det upptas i brostmjolken. Om behandling med
klobazam &r nédvandig for modern bor darfor amning avslutas for att undvika biverkningar hos det
ammande barnet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Kor inte, cykla eller anviand inga verktyg eller maskiner forrdn du vet hur detta likemedel paverkar
dig. Detta beror pa att Epaclob kan fa dig att bli sémnig och paverka din koncentration och minne.
Du kan ocksa uppleva dubbelsyn eller reagera lingsammare pa saker.

Epaclob innehéller sorbitol, natriummetylparahydroxibensoat,
natriumpropylparahydroxibensoat, natrium och propylenglykol

* detta likemedel innehaller 250 mg sorbitol i varje ml suspension. Sorbitol dr en killa till fruktos.
Om din Iikare har sagt att du (eller ditt barn) har en intolerans mot vissa sockerarter eller om du har
fatt diagnosen éarftlig fruktosintolerans (HFTI), en sdllsynt genetisk sjukdom dér en person inte kan
bryta ner fruktos, tala med din ldkare innan du (eller ditt barn) tar eller far detta likemedel.

* detta likemedel mnehéller 2,06 mg natriummetylhydroxibensoat och 0,224 mg
natriumpropylhydroxibensoat i varje ml suspension. Kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt
fordrojda).

* detta likemedel innehaller 3,33 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordsalt) i varje ml
suspension: Detta motsvarar 10% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

* detta likemedel innehaller 4,825 mg propylenglykol i varje ml suspension. Om ditt barn dr yngre &n
4 veckor, tala med likare eller apotekspersonal innan du ger dem detta likemedel, sdrskilt om barnet
far andra likemedel som innehaller propylenglykol eller alkohol.

Tala med din likare eller apotekspersonal om du har négra fragor om huruvida detta likemedel ar
lampligt for dig.
3. Hur Epaclob ska tas

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Kontakta din likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Epaclob ges vanligtvis 1 4 veckor. Var fjirde vecka kommer din likare att utvirdera behovet av
fortsatt behandling. Kontakta din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

I slutet av behandlingen rekommenderas att du gradvis sénker dosen for att undvika abstinens eller
rebound-fenomen (se: Om du slutar ta Epaclob fér mer information.)

Byt inte till andra produkter som innehaller klobazam forutom under dverseende av din lékare.



Du bérjar vanligtvis med att ta en lag dos varje dag och din likare kommer lingsamt att 6ka denna
under ett antal veckor. Nar du nar den dos som fungerar for dig kallas detta underhéllsdos”,

och det innebir att du tar samma mingd varje dag. Epaclob anvidnds som langtidsbehandling. Du
bor fortsitta att ta Epaclob tills din likare sdger att du ska sluta.

Rekommenderad dos

Nedan anges de normala rekommenderade doserna av Epaclob for olika aldersgrupper och
kroppsvikter. Din likare ordinerar doser beroende pa ditt barns vikt och behov. Detta innebér att
dosenbédde kan dkas och minskas beroende pa dess effekter pa dig eller ditt barn. Din likare kan ge
en annan dos en nedan om du é&r éldre, har problem med njurarna eller levern (se avsnitt ”Varningar
och forsiktighet”). Anvind den volym din léikare har ordinerat for dig.

1 mg/ml Epaclob oral suspension

Vuxna och ungdomar

Rekommenderad startdos dr 5 mg (5 ml) — 15 mg (15 ml) varje dag, som gradvis okar efter behov
tills du far onskad effekt eller upplever biverkningar.

Den maximala dagliga dosen dr 60 mg (60 ml).

Barn (6-16 ar)

Rekommenderad startdos 4r 5 mg (5 ml) varje dag, som gradvis okar vid behov efter var sjunde dag
for att faststilla en limplig underhallsdos.
Den dagliga dosen kan tas i 2—3 uppdelade doser eller som en engingsdos pa kvillen. Den storsta

dosen ska ges pa kvéllen.
Din likare kan 6ka dosen till upp till 60 mg (60 ml) varje dag.

Barn (2-5 &r)

Rekommenderad startdos dr 0,1 mg/kg/dag, som gradvis dkar vid behov efter var sjunde dag for att
faststélla en limplig underhallsdos.

Den dagliga dosen kan tas i 2—3 uppdelade doser eller som en engangsdos pé kvillen. Den storsta
dosen ska ges pa kvillen.

Din likare kan 6ka dosen till upp till 30 mg (30 ml) varje dag.

2 mg/ml Epaclob oral suspension

Vuxna och ungdomar

Rekommenderad startdos dr 5 mg (2,5 ml) — 15 mg (7,5 ml) varje dag, som gradvis okar efter behov
tills du far onskad effekt eller upplever biverkningar

Den maximala dagliga dosen ar 60 mg (30 ml).

Barn (6-16 ar)

Rekommenderad startdos dr 5 mg (2,5 ml) varje dag, som gradvis okar vid behov efter var sjunde dag
for att faststilla en limplig underhéllsdos.

Den dagliga dosen kan tas i 2—3 uppdelade doser eller som en engangsdos pa kvillen. Den storsta
dosen ska ges pa kvillen.

Din ldkare kan 6ka dosen till upp till 60 mg (30 ml) varje dag.

Barn (2-5 ér)

Rekommenderad startdos 4r 0,1 mg/kg/dag, som gradvis dkar vid behov efter var sjunde dag for att
faststilla en limplig underhéllsdos.

Den dagliga dosen kan tas i 2—3 uppdelade doser eller som en engangsdos pa kvillen. Den storsta
dosen ska ges pa kvéllen.

Din likare kan oka dosen till upp till 30 mg (15 ml) varje dag

Barni dldern 6 manader till 2 ar




Likemedlet kommer att ges under 6verinseende av en barnlikare som anvéands ar vana vid att
behandla allvarliga epileptiska syndrom hos barn. Vid start av behandlingen kommer patienten att
laggas in pa sjukhus. Den rekommenderade startdosen ér 0,1 mg/kg/dag och dkar gradvis efter behov
for att bestimma en lamplig underhallsdos. Underhallsdosen skages i 2 uppdelade doser. Din ldkare
kan 6ka dosen till upp till 30 mg per dag.

Hur Epaclob ska tas
Denna produkt kan sedimentera under forvaring. Skaka flaskan vél innan anvindning.

Din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska kommer att visa dig hur du tar detta likemedel. Se
tabellen nedan for den lampligaste enheten for korrekt dosering.

Doseringsvolym Hjalpmedel Numrerad 6kning pa
hjdlpmedlet
0,1-1,0 ml Spruta pa 1 mP 0,1 mP
1,0 ml till 5,0 ml Spruta pa 5 ml 1 ml*d
5ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml etc. | Doseringskopp pé 30 ml 5mpef
upp till 60 ml
Alla volymer som inte ticks Anvind en kombination av
ovan enheter (1 ml, 5 ml och 30 ml
kopp) déir sa dr limpligt

*Denna enhet finns endastikartongen med 1 mg/ml oral suspension, forpackningsstorlek 100 ml och 150 ml.
>Mellanstegen ir 0,05 ml. De mindre stegenér0,01 ml.

“For 1 mg/ml oral suspension motsvarar varje numrerat steg 1 mg (1 ml). De mindre stegen &r 0,2 mg (0,2 ml).
4For 2 mg/ml oralsuspension motsvarar varje numrerat steg2 mg (1 ml). De mindre stegenér0,4 mg (0,2 ml).

*For 1 mg/ml oral suspension motsvarar varje steg 5 mg (5 ml).
fF6r 2 mg/ml oral suspension motsvarar varje steg 10 mg (5 ml).

Om du har ndgra fragor om dosen eller vikken enhet du ska anvénda, eller hur du anvidnder sprutan,
fraga apotekspersonalen.

Anvindningsinstruktioner
Oppna flaskan: tryck pa locket och vrid det moturs (figur 1)
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Hall i flaskan, ta adaptern for plastsprutan fran kartongen och sétt in adapterni flaskhalsen (figur 2).
Kontrollera att den sitter fast ordentligt.



Fyll sprutan med en liten méngd suspension genom att dra kolven nedét (figur 4a) och tryck sedan
kolven uppat for att avldgsna eventuella bubblor (figur 4b).
Dra ner kolven till graderingsmarkeringen som motsvarar den volym (ml) som din likare foreskrivit

(figur 4c).
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Vind flaskan at ratt hall.

Ta bort sprutan fran adaptern (figur 5)
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Administrera sprutans innehall i munnen genom att trycka kolven till sprutans botten (figur 6) och se
till att likemedlet sviljs.

Ta bort adaptern fran flaskan och stdng flaskan med skruvlocket i plast.

Tvitta adaptern och sprutan med varmt vatten efter varje anvdandning. Torka dem med en ren
pappershandduk och sitt tillbaka dem i1 kartongen med likemedlet.

Att avsluta behandlingen
Nér du ska sluta anvidnda Epaclob rekommenderas att du gradvis sdnker dosen for att undvika
abstinenssymptom (se avsnittet "Om du slutar ta Epaclob").

Om du tar mer Epaclob éin du borde

Om du tar for mycket Epaclob &n vad du borde, kontakta din likare eller g omedelbart till ndrmaste
sjukhus. Kom ihdg att ta med dig medicinférpackningen. Forsok inte kora. Du kan uppleva symtom
som sémnighet, somnighet eller forvirring. I mer allvarliga fall kan du uppleva muskelsvaghet, lagt
blodtryck och andningssvérigheter. I mycket séllsynta fall kan det orsaka koma och till och med vara
livshotande.

Om du har glomt att ta Epaclob
Om du har glomt en dos, ta den s snart du kommer ihag om det inte néstan dr dags for nésta dos, och
fortsétt sedan som tidigare. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



Om du slutar ta Epaclob
Sluta inte ta likemedlet utan att berétta for din likare forst eftersom dosen gradvis bor minska din
dos innan du slutar helt.

Om du slutar ta medicinen plotsligt kan du uppleva en forvirring av symtomen du ursprungligen
behandlades for. Du kan dven uppleva humérfordndringar, angest, somnstorningar, huvudvirk, okad
drommande, spédnning, forvirring, upphetsning, hallucinationer, muskelsméirta, domningar i
lemmarna, stickningar, svettningar, skakande fingrar/hinder, illamiende, Luskénslighet, 6kad
kénslighet for ljud eller rastloshet. Detta kallas abstinenssymptom och kan undvikas genom att sakta
minska dosen. Tala med din likare om du &r orolig for beroende eller abstinens.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, vind dig till likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men inte alla far dem.

Allvarliga biverkningar:

Beriitta omedelbart for din likare om du har ndgon av foljande biverkningar.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
* Kénna sig irriterad eller rastlos.

Mindre vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 100 personer):
* Diligt minne (minnesforlust) eller ovanligt beteende.

* Mardrémmar.

* Attkénna sig orolig.

* Att tro saker som inte dr sanna (vanforestdlningar).

» Okad risk att snubbla eller ramla, sérskilt hos dldre patienter.

Har rapporterats (fore kommer hos ett okiint antal anvindare )Somnproblem som forvirras efter
att ha tagit detta likemedel.

* Attkénna saker som inte finns dér (hallucinationer).

* Att vara mindre medveten om omgivningen, sarskilt hos aldre.

* Attkdnna sig sjalvmordsbenigen.

« Blasor eller blddningar i huden runt Eippar, 6gon, mun, nisa och kénsorgan. Aven
influensaliknande symtom och feber. Detta kan vara ndgot som kallas Stevens-Johnsons
syndrom”.

* Allvarliga utslag med blasor diar hudlager kan skalas av och ldmna stora omraden med exponerad
hud pa kroppen. Aven en allmén sjukdomskénsla, feber, frossa och muskelvirk. Detta 4r nigot som
kallas toxisk epidermal nekrolys™.

Om du far ndgon av ovanstadende biverkningar kan din likare besluta att behandlingen maste
avbrytas.

Tala om for din likare eller apotekspersonal om nigon av foljande biverkningar blir allvarlig
eller varar lingre {in nigra dagar, eller om du mérker nigra biverkningar som inte nimns i
denna bipacksedel.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer):
* Svarigheter att halla sig vaken eller alert

« Trotthetskédnsla



Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
* Attkdnna sig somnig eller yr

* Attkédnna sig upprord eller bli aggressiv

* Depression.

* Huvudvérk.

* Koncentrationssvérigheter.

* Talsvarigheter.

* Skakande fingrar/hdnder (tremor).

* Problem att ga eller andra rorelseproblem.

* Muntorrhet, forstoppning.

* Aptitloshet, illamaende.

* Minskad effekt av medicin (sérskilt vid langvarig anvandning ).

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
* Forlust av sexualdrift vid langvarig anvindning eller hoga doser (ir reversibelt)

* Minnessvarigheter, forvirring.

* Dubbelseende.

* Hudutslag

* Viktuppgang

» Forlust av kénslor

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare:

* Attbli beroende av Epaclob oral suspension (“fysiskt eller mentalt beroende’) (sarskilt vid
langvarig anvéndning).

* En kéinsla av att ha tappat kontakten med verkligheten och inte kunna ténka eller bedoma klart
(psykos).

* Attkdnna sig arg.

* Fordndringar 1 ditt sétt att ga.

* Andningsproblem.

* Kénslighet for solljus.

» Upphojda kliande utslag (nédsselutslag).

» Muskelspasmer eller muskelsvaghet.

* Attreagera pa saker langsammare dn vanligt.

* Snabba okontrollerbara dgonrérelser.

* Inldrningssvarigheter.

* Onormalt lag kroppstemperatur.

Om du tar detta likemedel under lang tid 4r det mer sannolikt att du far foljande biverkningar:
angest, forvirring, depression, aptitloshet och sémnsvérigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Hur Epaclob ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvind inte detta likemedel efter det utgdngsdatum som anges pa flaskans etikett och kartongen
efter ’EXP”. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven méanad.

Forvaras vid hogst25 °C.
Anvinds inom 28 dagar efter Oppnandet. Innehallet kan sedimentera under férvaring och ska skakas

fore anvandning.

Kassera inte likemedel via avloppsvatten eller hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kasserar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och évriga upplys ningar

Innehalls deKklaration for Epaclob
Den aktiva substansen (ingrediensen som gor den orala Iosningen verksam) dr klobazam.

Epaclob 1 mg/ml oral suspension
I ml mnehaller 1 mg/ml klobazam

Epaclob 2 mg/ml oral suspension
1 ml innehaller 2 mg/ml klobazam

Ovriga innehallsimnen ir sorbitol (E420), xantangummi (E415), acesulfamkalium (E950),
hallonsmak (innehaller propylenglykol), natriumpropylhydroxibensoat (E217),
natriummetylhydroxibensoat (E219), dinatriumvétefosfatdihydrat, natriumdivite fosfatdihydrat och
vatten.

Epaclob utseende och forpackningsstorlekar

Epaclob &r en benvit viskés suspension med lukt av hallon i en barnstensfiargad glasflaska med ett
barnskyddande skruvlock 1 plast.

En adapter for doseringsspruta, en doseringskopp i polypropen pa 30 ml och en plastspruta pa 5 ml
levereras med flaskor pa 100 ml, 150 ml och 250 ml, for bada styrkorna. Dessutom levereras en
spruta pa 1 ml med flaskor pa 100 ml och 150 ml f6r 1 mg/ml Epaclob oral suspension.

Forpackningsstorlekar: 100 ml, 150 ml och 250 mlL
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for fors éljning
Ethypharm

194 Bureaux de la Colline - Batiment D
92213 Saint- Cloud CEDEX

Frankrike

Tillverkare
Ethypharm, Chemin de la Poudriere, 76120, Grand-Quevilly, Frankrike


http://www.lakemedelsverket.se/
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