Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Diacomit 250 mg Hartkapseln
Diacomit 500 mg Hartkapseln

{E)-Stiripentol

Teilen Sie bitte Inrem Arzt mit, wenn Ihr Kind eines der folgenden
Arzngimittel einnimmt

Diacomit enhalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmel (23 mg) Natrium pro
Kapsel, d.h. esistnahezu  natriumfrei”.

- Armeimittel, m:fm ende‘mlksmﬂeenlmltm
~ Clsaprid {zur Befianglung der Symptome ges nachtli
—mmnnd:muaemnmuugder mptome des Tourette-Syndroms, 2. B

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Ihr

- Ergutamm:zurl!enand\ungm Migrane};

-Heben Sie die
nechmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an den Arzt oder
Apotheker Ihres Kindes.

-Dieses Armeimittel wurde lhrem Kind persanlich verschrieben. Geben
Sie &5 nicht an Dritte weiter. E5 kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie [hrKind

-Sollten bei Iarem Kind irgendwelche Nebenwirkungen auftreten,

sichan den At oder Dies gt auch
, die micht in dieser Pac angegeben
smd Siehe Abschnitt 4.

Vielleicht machien Sie diese spat

3.

Thr Kind sollte diese Kapseln immer genau nach Anweisung des Arztes
einnehmen. Fragen Sie bei dem Arzt oder Apotheker Ihres Kindes nach,
wenn Siesich nicht sicher sind.

denn, es ist Zeit fir,

In di Fall soll = In der um den Inhalt vor Licht zu

die nachste Dosis einnehmen. Ihr Kind sollte keine lloppelle Dosis  schittzen.
einnehmen, um die vergessene Einzeldasis nachzuholen. Entsorgen Fragen
Sielhren Aposheker, wie d t, wenn Sie esnicht

Ihr Kind darf die Einnahme dieses Arzneimittels nicht abbrechen, auBer
wenn der Arzt diese Entscheidung trifft. Der platzliche Abbruch der
Behandlung kann zum Auftreten von Anfallen fishren.

mehr verwenden. Sie tragen damit rum Schutz der Umwelt be
6.

{zur Ml\derung der Anzzlthen und Symptome Dosienung Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses haben,
Ha\nfamrm[mrﬂemmllungwnna\am] S wil " Alter Gewichtund wenden Siesich 2n den Arzt oder Apatheker|hres Kindes
N { £l i 4. méglich
- Chinidin o |
i Tao. Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Nebenwirkungen
- Bepridil (zur Behandlung von Schmerzen in der Brust), un i i P ™
- n . o Wannist! aben, die aber nicht bei jedem auftreten mikssen.
B e e s 3" 91l Kind solte dicses Armemitel zwei- oder dreimal pro Tag in ST haufige Nebenwirkungen (kann mer as 1 von 10 Behandelten
- Statine (Simvastatin und Atorvastatin, beide zur der T® s nach Anweisung des Arztes [hres Kindes Betreffen): besonders in Verbing L
Tolscerinmenge m Bt einnehme: num Befspiel morgens,mittags und voe Ge - besonders in Verbindung mit dem
gt e i o Vst e den NachtTag Zeitraum abzudecken Antepleptikum Matrumualproat;
b3 Eiptoi, mazegin, Diazepam Dosisanpassng « Schiaflosigheit, S(Ma[n lmt
- Arzneimittel e folgende Wirkstoff enthaiten: + harie

- Midazolam nder Tnamlam {Arzneimittel zur Reduzierung ven

‘Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Diacomit und wofiir wird es angewendet?

2 Was sollten Sie beachten, bevorlhr Kind Diacomit einnimmt?

3. Wie ist Diacomit einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Diacomit aufzubewahren?

&. Inhalt der Packungund weitere Informationen

1. Was ist Diacomit und wofiir wird es angewendet

Stiripentol, der Wirkstoff von Dm[mml gehart zu einer Gruppe von

dieal
mit (anderen
angewendet, um eine bestimmte Form der Epilepsie, die sogenannte
drom), die bei
Kindern aufiritt, Der Arztihres Ki Armeimittel
verordnet, das bei der Behandlung der helfensoll.

— in Verbindung mit Diacomit
konnten sie Ihli(llldsehrxlllamq machen];
- Chlorpromazin (zur g von geistig-seel

wie Psychose).
- Wenn Ibr Kind Arzneimittel einnimmt, die folgende Wirkstoffe
enthalten:

hen Er

werden, wihrend die Dosis des bzw. der unngen Arzneimittelis) gegen

Hypotonit. (gefinge Muskelkeait), Dystonie cunmutumm:

E wird. Der Arzt| Sie uber die

Wenn Sie den Findruck haben, dass die Wirkung dieses Armeimitiels
2w stark oder zu schwach ist, fragen Sie den Arzt (hres Kindes oder Ihren

{kann bis zu T von betreffen):

« Der Wirkstoff st (EJ-Stiripentol (Stiripental). Jede Hartkapsel enthalt
250mg Stiripentol.

M

ind: Povidon, Car
(Ph.Eur) und Magnesiumstearat (E470b).

- Die Kapselhiille besteht aus Gelatine, Titandioxid (E171), Erythrasin
(E127), Indigocarmin (E132).

= Die Drucktinte enthalt Schellack (E504), Exsenl|, IT)-oxid (E172).

‘Was Diacomit 500 mgenthalt

« Der Wirkstoff ist {F)-Stiripentol {Stiripentol). Jede Hartkapsel enthalt
500 mg Stiripental.

= Die sonstigen Bestandteile sind: Povidon, Carboxymethylstirke-Natrium
[Ptl Eur) und Magnesiumstearat (E470b).

a5 Gelatine, Titandiaxid (E171).

« erhohte Leberenzym-Werte, besonders bei
Mt»epilemika Carbamazepin und Natriumvalproat,
, Reizbarkeit, Unruhe,

einem der

. Dl:Dm(kulmevlmadeeradi[EW] Exsen{lL,1I)-oxid (E172).

Apatheker um Rat. Die Dosis wird vom A Tustand
Inmi‘.meungepassl

it (Zustand der
unthnnnllmmfrregmm- 0

Toffein [diese Substanz trigt zur Wi der geistigen
Wachsambeit bei) aﬂerﬂlenunyﬂmm\m Substanz wird bei Asthma
angewendet). Die Kombination mit Diacomit sollte vermieden
werden, da es den Blutspiegel dieser Substanzen erhahen und zu

= Wennlhrkint
metabolisiert werden:
= Utalopram [zurBehandlung von depressiven Episoden);
- Dmeprazol (zur Behandlung von Magengeschwiren);
- HIV-Proteasehemmer (zur Behandlung von HIV],
- Astemizol, Chlorpheniramin (Antihistaminika;
-C i

die durch bestimmite

2.Wassollten Sie beachten, bevor Ihr Kind Diacomit einnimmt
Thr Kind darf Diacomit HICHT einnehmen
- wenn IhrKind allergisch gegen Stiripentol nder einen derin Abschnitt 6.

Herarhythmusstarungen];
- oralie Kontrazey

da der Arzt vielleicht ﬂ Dasis des Armelmllt!ls ||nll des/der anderen
antiepileptischen Armeimittelis) anpassen muss.

Es bestehen geringfiigige Unmrsmlldemmenden Diacomit-Kapseln
und dem Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Wenn bei Ihrem Kind bei der Umstellung von den Kapseln auf das Pulver
zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen — oder umgekehrt —
Probleme auftreten, informieren Sie bitte den Arzt Ihres Kindes. Im Falle
einer Umstellung von Kapseln auf Pulver zur Herstellung einer Suspension
zum Einnehmen sollte dies unter engmaschiger Uberwachung durch den
Arzt Ihwes Kindes erfolgen.

Sollte Ihr Kind innerhalb der ersten Minuten nach Einnahme des

iyperinese dbertricbene Bewequngen);

« Ubelkzit, Erbrechen;

+ geringe Anzahl einer bestimmten Art weiBer Blutzellen.

Geleg;m)lbche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
reffen):

bei Anwendung
Carbamazepin;

« Lichtempfindlichkeit,

+ Hautausschlag, Haulallerg\gumhana {blassrosa juckende Schwellungen
der Haut);

+ Misdigheit

g mit dem

Arzneimittels erbrechen, kann davon werden, dass das
Arzneimittel nicht aufgenommen wurde, und es kann eine neue Dosis

azeptivg
- Propranalol, | CarvemlnLT\melol (zur Bzhandl ok);
- Flugxetin, Paroxetin, Sertralin, Imipramin, Clomipramin

« wenn |hr Kind bereits Deliiumsanfalle hatte (hierbei handelt !Si\(ll um
cinen geistigen Zustand mit Verwirrung, Nervusitit, und

- Halopendoleurleptal

Die Situationist jedoch énﬂeli,wenn IhrKind mehr ats eine

i bis zu 1 von betreffen):
+ Absinken der Thrombozytenzahl im Blut;
+ Anormaler Leberfunktionstest
Um diese munterbinden, muss Ihr Kinderarzt eventuedl

Emnahme erbricht, da Stiripentol schnell aufgenommen wii
In diesem Fall kann davon ausgegangen werden, ﬂasseme signifikante
o

die Dosis von Dizcomit oder von einem der Ihrem Kind gleichzeitig
verordneten Arzneimittel andem.

Halluzinationer).

adcl (zur

lenge der systematisch

ng
Wenn Sie Nebenwirkungen bei lhrem Kind bemerken, wenden Sie sich an

Padkung
D\a(omll 250 mq Hartkapseln sind rosa und bedruckt mit _Diacomit
mg".

DI! Hartkapseln werden in Kunststoffflaschen mit 30, 60 bzw. 90
Kapseln in Pappkartons geliefert. Es werden molicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

‘Wie Diacomit500 mg aussieht und Inhalt dar Packung

Diacomit 500 mg Hartkapseln sind weik und bedruckt mit , Diacomit
S500mg”.

Die Hankapi:ln werden in Kunststoffflaschen mit 30, 60 bzw. 50
Kapseln in Pappkartons geliefert. Fs werden moglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht

Diacomit ist auch als 250mg und 500 mg Pulver zur Herstellung einer
‘Sispension zum Einnehmen im Beutel erhaltlich.

Pharmareutischer

Biocodex, THUEI\UEEBHDEHI F EABDGEM‘JII]‘ Frankreich

Tel.:+33 141243000 - e-mail: medinfoebiocodex.com

Hersteller:

Biocodex, 'IauenueBla\sE Pascal - F-60000 Beauvais - Frankreich
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Sprechen Sie darisber mit dem Arzt lhres Kindes.
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