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Teilen Sie bitte lhrem Arzt mit, wenn Inr Kind eines der folgenden
Arzneimitiel einnimmi:

Diacamit enthalt Aspartam {E951), Glucose, Sorbitol (Ph. Eur) und Natrium
Dieses Arzmeimittel enthalt 2,5 mg Aspartam pro 250mg-Beutel und 5 mg
Aspartam pro S00mg-Beutel, Aspartam ist eine Quelle von Phenylalanin,
Es kann schidlich sein, wenn [hr Kind eine Phenylketonurie (PKU) hat, eine
seltene angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil
d:rﬁmperammammdlmn abbaven kann

31t 2,4mg Sorbitol pra 250 mg-Beutel und 4.8 mg

« Armeimittel, die folgende Wirkstofie enthalten:
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-Soliten bei Ihrem Kind \rgErIﬂw!I[hE MNebenwirkungen aufireten,

mnﬂenieslm anden Arzt oder Apotheker hres Kindes. Dlsgmaum
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‘Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Wasiist Diacomit und woftir wird es angewendet?

2 Was sollten Sie beachten, bevor Ihr Kind Diacomit einnimmt?
3.Wie st Diacomit einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie st Diacomit aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informatienen

1.Was st Diacomit und wofiir wird es angewendet
Stiripentol, der Wirkstoff won Diacomit, gehart zu einer Gruppe von
Arzneimittedn, die als Antiepileptika bezeichnet werden.
Eswird in Verbindung mit Clobazam und Valproat (andere Antiepileptika)
angewendet, um eine hemmmle Form der Epilepsie, die sogenannte
E Syndrom), die bei
Kindem auftritt, Arzneimittel
verordnet, das helﬂ!rBemrld\urlq Ihlfp\ \Epﬂelhrmlﬂn&shllen soll.
2. Was soliten Sie beachten, bevor Ihr Kind Diacomit einnimmt
Ihr Kind darf Dizcomit NICHT einnehmen
+ wenn Ihr Kind allergisch gegensmpenlal ndelem!ndelinAnsdlniné.
istigen
- wenn Ihr Kind bereits Deliriumsanfalle hatte (hierbei namn £s sich um
einen geistigen Zustand mit Verwirrung, Nervositat, Ruhelosigkeit und
Halluzinationen).
Wimhlmuund Vorsichtsmatinahmen

{zur Milderung der Anzeichen und Symptome

istiger
- Halafantrin Imrﬂelnrlﬂ\llm]wm“a\ﬂml
- Chinidin {zur Behandlung eines anormalen Herzrhythmus);
- Bepridil (zur Behandlung von Schmerzen in der Brust),
—(gzlnspnnn Tacmllmus S\ro\lmus (alle drei zul\l’nrbeuuunu der

- Statine [Slmnsmm und ilaruamun, beide zur Reduzierung der
Cholesterinmenge im Blut)

-ami!glle%xnnmeimm!\ diemgmewmﬁloﬁtemallen:
enyiain, Carbamazepin, Diazepam.
—Mme\mmeln‘\efn\ ende Wirkstoffe enthaiten:
-M_Y_d_%'_l_ﬁ—rl azolam ader Tiiazolam (Arzneimittel zur Reduzierung von
Angstzustinden und Schizflosigkeit — in Verbindung mit Diacomit
kinnten sie I Kind sefi schliirig machen)

e mit lhrem Artt,
wmn Ihnm bmnm I5L lhiS !s unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
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Diacomit eil als

‘Wenden Sie sich an den Arzt hres Kindes, wenn Sie wissen oder vermuten,
dass Ihr Kind mehr Arzneimittel eingenommen hat, als s sollte.

ichtiq, dass Ihr Kind dieses Arzneimittel reqeimagig jeden Tag
aurgleichen Uhrzeit einnimmt. Wenn Ihr Kind vergessen hat, eine Dosis
einzunehmen, sollte es diese einnehmen, sobald es daran denkt, es sei
denn, es ist Zeit fur die nachste Desis. In diesem Fall solite es wie gewohnt
die nachste Dosis einnehmen. Ihr Kind sollte keine doppelte Dosis
einnehmen, um die vergessene Einzeldosis nachzuholen.

‘Wenn lhr Kind die Einnahme von Diacomit abbrich

Ihr Kind darf die Einnahme dieses Arzneimittels micht abbrechen, auBer

5. Wieist

. Sledurfen[)la:nmn mm dem auf dem Bewelna:h E)(P'angegebenen
htmehr geben,
auf denIelznenragdesmgegebemm\lonals.
- In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schistzen.

Entsorgen Sie Armeimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sielhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehrverwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei

6. Inhalt der

wenn der Arzt diese Entscheidung trfft. Der piotzliche Abbruch der  Was Diacomit 250 mg enthatt N
fﬁm:r;m‘;;’mmﬁam:‘i"‘"l!fﬂe"iu nach Anwelsung des Behandlung kann: ~ DerWirkstoffist Stiripentol. Jeder Beutel enthalt 250 mg Stiripentol.
Arztes einnehmen. Fragen Sie bei dem Arzt ader Apotheker Ihres Kindes  Wenn Sie eitere Fragen zur Amwendung dieses A haben, - Bestandteile sind: Povidon, Carboxymethylstirke-Natrium
nach, wenn Sie sich nicht sichersin. ‘wenden Sie sich an den Arzt oder Apotheker [ires Kindes. (Ph.Eur), sprilhgetrckneter Glucose-Sinsp, Erythrosin (E127), Titandioxid
Dosierung 4. Welche Nebenwirkungen sind maglich (E171), Aspartam (ESS1), Tutti-Frutti-Aroma [enthat Sorbitol (Ph.Fur),

ks Wi Ar Alter, Gewicht Wie alle A | kann auch dieses Nebenwirkungen Carmeliose-Natrium, Hyetellose.
i undbetragt o Haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. ‘Was Diacomit 500 mg enthalt
undTag. Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mefir als 1 von 10 Behandelten . DerWirkstoffist Stiripentol. Jeder Beutel enthalt 500 mg Stiripentol

‘Wann st Diacomit einzunahmen
Ihr Kind sollte dieses Arzneimittel zwei- oder dreimal pro Tag in
i itabstd nach i Arztes Ifres Kinde:

Betreffen
~ Appetitwerlust, Gewichtsverlust (besanders in Verbindung mit dem

{zur Behandlunyg von geistig-seelischen Ei

nse).
-Wenny\‘:‘r Kind Arzneimittel einnimmt, die folgende Wirkstoffe
Enthafter:

i Tdiese Substanz trigt zur Wiederherstellung der geistigen
‘Wachsambeit bei) oder Theophyllin [diese Substanz wird bet Asthima
angewendet). Die Kombination mit Diacomit selite vermieden
werden, da es den Blutspiegel dieser Substanzen erhahen und zu
Verda uunwpmblem!n Herzrasen und Schiaflosigheit fiihren kann.

« Die sonstigen Bestandteile sind- Povidon, Carboxymethylstarke-Natrium
(Ph.Eur), sprithgetrockneter Glucose-Sirup, Erythrosin (E127), Titandioxid

der Packur

atriumvalproat), i =

ndes (ETTY), Aspartam (ESST), Tutti-Frutti-Aroma (enthlt Sorbitol (Ph.Eur)
— i « Schlaflosigieit, Schlifrigkeit; . " g
;::\:nn:ﬂ z:m Beispiel argens mitags und v cem Zudetigefen, un o gt tootonie Carmellse-Natriom, Hyetelose.

" equng eise ! "
Dosisanpassung N (kannbiszu Tvon betreffeni:  Dieses Arzmeimittel ist ein in Beuteln geliefertes blassrosa Pulver zur
« erhohte Leberenzym-Werte, besonders bei Anwendung mit einem der  Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
werden, walrend die Dusis des "“"nl',':,”fm““" e e ﬂ Die Kartons enthalten 30, 60 oder 90 Beutel. Es werden moplicherweise
o o . Auqmssm!al, ngunmen‘ Unruhe, Uberertegbarkeit (Zustand der  giht allePackungsqrien nden Verkehr gebracht,

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung dieses Armeimittels
zu stark oder zu schwach m,flagen Sie den Arzt Ihres Kindes oder lhren

- Schlafstirunges
« Hyperkinese Iubm.n!bene Bewegungen);

« WennlhrKind Arzneimittel einnimmt, die durch bestimme Lebere #mlr:rumh : vom Azt Zustand ., ybelteit, Exbrechen;
melabolisier] wergen: - reskindesangepasst. denArztlesKindes, « gerings Anzanl einer bestimmtzn Art weier Blutzelien.

= Citalopram [zur Beh ]
- Omegrazo (urBehaniung van apengeschiren);
HIV- gmmsthemmtrtzur handlung von HIV]:
-Aslemlan(mnrnnemramm[Amihimm\mka),

Herarythmusstorungen];
- orale Kontrazeptiva,

- Propranalol, Carvedilol, Timolol (zur Behandiung von Bluthochdruck);
- Ruanztin, Paraxetin, Sertralin, Imipramin, Clomipramin (Antidepressival,

da der Arzt vielleicht die Dasis des Arzneimittels und des/der anderen
antiepileptischen Armmeimittel(s) anpassen muss.

Es bestehen geringfiigige Unterschiede zwischen den Diacomit-Kapseln
und dem Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Wenn bei lhrem Kind bei der Umstellung ven den Kapsedn auf das Pulver
2ur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen — oder emgekehrt —
Probleme auftreten, informieren Sie bitte den Arzt Ihres Kindes. Im Falle
einer Umstellung von Kapseln auf Pulver zur Herstellung einer Suspension
zum ﬂnnenmen sollte dies unter engmaschiger Uberwachung durch den

- HﬂthElidﬂ' (Newroleptikal;
odein,

Einnahmevon Diacomitzusa Nahrungsmittelnund Getranken
Dlammn darf N\CHTml(MH(hnd:rM\\d\'&mﬂuklen {Joghurt, Frischkase,

hrungsmitteln und Getrinken,
Ille Koffein ﬂdElThEDnllrﬂlrl enthalten (zum Beispiel (ola, Sdlnkﬂlld!
Kaffee, Tee unﬂEnelqleﬂnnksJ‘ Eeingenommen werden.

dem Arzt oder Apotheker Ihrkind  yow), Fruchtsaft, Brausegetranken oder
Diacomit einnimm:
« wenn Ihr Kind Nieren- oder Leberprobleme hat.
« Vor Beginn der Behandlung mit i Ihres

Kindes untersucht und alle & Monate iberpriift werden.

« Vor Beginn der Behand|ung mit Diacomit sollte das Blutbild Ihres Kindss
untersucht und alle 6 Monate dberpriift werden.

« Aufgrund der Haufigkeit gastrointestinaler Nebenwirkungen bei der
Behandlung mit Diacomit, Clobazam und Valproat wie etwa Anorexie,

‘Wenn Ihr Kind schwanger it oder stilt, wenn es vermutet, schwanger 2u
sein oder beabsichtigt, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme:
dieses Arzneimittels|hren Arzt um Rat. Wahrend der Schwangerschaft darf
ine wirksame antiepileptische Behandlung NICHT abgebrochen werden.

Snllle \hr mml |nnemaln der !lslen Minuten na(n Elnnanme des
n, dass das
Arzneimitte] mmt autgennmmen wurde, und esso\l(e elne neue Dasis
eingenammen werden.

Die Sitwation ist jedoch anders, wenn Ihr Kind mefirals eine

Dieses Arzneimittel ist ein in Beuteln geliefertes blassrosa Pulver zur
Herstellung einer Suspension zum Einnehmen.
Die Kartons enthalten 30, 60 merNE:me\ Es wemeu milicherweise

(kann bis zu 1 von 100
betrefien):
. Dopnellsenen bei Anwendung in Verbindung mit dem Antiepileptikum
amazepin;
. Ln:mzempﬁ indlichkeit,
- Haulausunlag,HaulaHelqlgumkana (blassrosa juckende Schwellungen
derHaut),

Einnahme erbricht, da Stiripentol schnell aufgenommen wird.

In diesem Fall kann daven ausgegangen werden, dass eine signifikante

Menge der eingenommenen Dusis systematisch vom Verdauungstrakt

aufgenommen worden ist. In diesem Fall ist daher keine mewe
e A o

Stillen wird wihrend der Behandlung mit diesem nicht
empfohlen.

Wielst Diacomit Pulver zur Susper
D Pue it ein Gl Wasser 2 peben und musssofort rch der

Appetitverlust und Erbrechen, sollte die Thres Kindes i
sarqfiltig iberwacht werden.
‘Wean Ihr Kind bectimmtent von Diacomit 2. Dieses Arzneimittel kann Ihr i‘unds(hlamg machen.

B. Aspartam, Glucase, Sorbitol} hat. In diesem Fall siche unter: ,Diacomit
enthilt Aspartam, Glucose, Sorbitol und Hatrium*.

lahr:nullerem
Sprechen Sie dariiber mit dem Arzt Ihres Kindes.

der Mahizeit eingenommen werden. Ihr Kind muss
Dm[nm\( zusammen mit der Nahrung einnehmen. Das Arzneimittel
darf NICHT auf leerzn Magen eingenommen werden. Zu vermeidende
Nahrunqsmm:l und Getranke: siehe obigen Abschnitt ,Einnzhme von
Diaco

micht

Diacomit ist auch in Form van 250 mg. und SDD mg Hartkapseln zum
Einnehmen eriltich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Biocodex, 7 avenue Gallieni — F-34250 Gentilly - Frankreich

Tel=+ 33141243000 - e-mail: medinfogbiocodex.com

« Midigieit. Hersteller

i bis zu 1 von betreffen):  Biocodex, 1 avenue Bla\se Pascal - F-60000 Eeauvms Frankreich
« Absinken rhrﬂ!mmhnl)’l!mal’ll im Blut F...., iiber d wiinschen, setzen Sie
= Anarmale Leberfunktion: Vertreter
LJ»II;’::::HO Neb:nwukung!n I.u unlerbmnen muss der Arzt hres Kindes in Verbindung.
verordneten Arzneimittel andem DE
Meldung von hebenwi Arzne
Wenn Sie bei Ihrem Kind bemerken, wenden Siesichan  Weg beim Jiger 214
den Arzt oder Apotheker [res Kindes. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,  D-22335 Hamburg
die nicht in dieser Fa(kungsnulage angegeben sind. Sie kannen  Germany
Nebenwirkungen auch direkt Tek:-+49 {0140 59101 575
- Detchiand: Bundwnsululﬁll Mznelmlml und Melﬁzmpmﬂum Abt.  amait eplinfuadesitin de

e 3175 Bann- Website:

http-/www bfarm de. i i itetim 05/2021,
- Ostemeich: Bundesamt fiir Sicherheit i Traisengasse
:“;ﬁr\:nm Fax:+ 430) 30555 36207 - vt/ | diesem A sind auf den
indem i mehr sischen A -Agenturhttp://urw.

dass
Informationen iiber dic Sicherheit dieses Arzne.m.uelszurmfuqung
gestelltwerden

ema europa.eu verfighar.Sie finden dort uch Links 2u anderen
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