Indlaegsseddel: Information til brugeren
Ethosuximide Orifarm 250 mg blede kapsler

ethosuximid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Ethosuximide Orifarm
Sadan skal du tage Ethosuximide Orifarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

I

1. Virkning og anvendelse
Ethosuximide Orifarm er et legemiddel til behandling af epileptiske anfald (antiepileptika).

Ethosuximide Orifarm anvendes til voksne, &ldre og bern over 6 ar til behandling af:

- Absencer.

- Myokloniske og myoklonisk-atoniske anfald hos unge, hvis anden medicin ikke er effektiv og/eller
ikke téles.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ethosuximide Orifarm

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
laeegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Ethosuximide Orifarm

- hvis du er allergisk over for ethosuximid, succinimider (den gruppe af leegemidler som ethosuximid
tilherer) eller et af de ovrige indholdsstoffer i Ethosuximide Orifarm (angivet i punkt 6).

- hvis du lider af stofskiftesygdommen porfyri.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Ethosuximide Orifarm.

Stop med at tage Ethosuximide Orifarm hvis du oplever bevaegelsesforstyrrelser. Sog lege, som i tilfelde af
betydelige forstyrrelser kan administrere intravengs diphenhydramin som modgift (se punkt 4).



Ver sarlig opmaerksom pa symptomer pa nedsat funktion af knoglemarven, sdsom feber, beteendelse 1
halsen eller mandlerne samt tendens til bladninger og bld merker. Kontakt laegen, hvis du oplever nogle af
disse symptomer.

Dit blodbillede skal kontrolleres regelmeessigt (indledningsvist hver méned og efter 1 &r hver 6. méned) for
at identificere potentielle knoglemarvsskader. Dine leverenzymer skal ogsé kontrolleres regelmaessigt.

Psykiske bivirkninger (angst, hallucinationer) kan forekomme isar hos patienter der tidligere har haft
psykiatriske lidelser. Det kraever serlig forsigtighed, nar Ethosuximide Orifarm ordineres til denne gruppe
patienter.

En lille andel af de patienter, der bliver behandlet med epilepsimedicin sdsom ethosuximid, har oplevet
selvmordstanker eller tanker om at gere skade pa sig selv. Hvis du pa noget tidspunkt far sddanne tanker,
skal du straks kontakte leegen.

Der er blevet indberettet tilfeelde af alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom og
leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS), i forbindelse med behandling med
Ethosuximide Orifarm. Stop med at bruge Ethosuximide Orifarm, og sog straks leegehjelp, hvis du fér et
eller flere af de symptomer, der beskrives i punkt 4.

Bemcerk:

For at forhindre generaliserede tonisk-kloniske anfald, som ofte er forbundet med absencer, kan
ethosuximid kombineres med effektive antiepileptika (f.eks. primidon eller phenobarbital). Yderligere
forebyggelse af generaliserede tonisk-kloniske anfald ber kun udelades i tilfeelde af absenceepilepsi hos
bern i skolealderen.

Brug af anden medicin sammen med Ethosuximide Orifarm
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Virkningen af Ethosuximide Orifarm kan pavirkes af andre laegemidler mod epilepsi (carbamazepin,
valproat).

Det kan ikke udelukkes, at beroligende medicin og Ethosuximide Orifarm forstarker hinandens slavende
(beroligende og sevnfremkaldende) virkning.

Brug af Ethosuximide Orifarm sammen med mad, drikke og alkohol
Ethosuximide Orifarm skal tages under eller efter et méltid med et halvt glas vand.

Alkohol kan andre og forsteerke virkningen af Ethosuximide Orifarm pa en uforudsigelig méade. Drik ikke
alkohol og spis ikke alkoholholdig mad, mens du tager Ethosuximide Orifarm.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din leege eller apotekspersonalet til rids, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Hvis du er i den fodedygtige alder, skal du radgives af din l&ge om nedvendigheden af at planleegge og
overvage graviditet, for behandling med Ethosuximide Orifarm pabegyndes. Afbryd ikke behandling med
Ethosuximide Orifarm uden forst at tale med lagen, da epileptiske anfald kan vende tilbage, hvilket kan
skade dig og/eller dit ufedte barn.

Der kendes ikke til specifikke misdannelser hos spadbern, som er forarsaget af behandling med
ethosuximid, det aktive stof i Ethosuximide Orifarm. Patienter, der behandles med medicin mod epileptiske
anfald, har imidlertid generelt en hgjere risiko for misdannelser end andre kvinder. De mest almindeligt
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rapporterede misdannelser er lebespalte, misdannelser i hjerte-karsystemet og neuralrersdefekter (spina
bifida). Denne risiko er endnu hgjere hos patienter, der behandles med mere end et legemiddel mod
epilepsi, derfor ber kombinationsbehandling undgas under graviditet.

Den laveste effektive dosis af ethosuximid, der sikrer anfaldskontrol, ma ikke overskrides, isaer mellem den
20. og 40. dag af graviditeten. Din koncentration af ethosuximid i blodet, skal kontrolleres regelmaessigt, og
hvor relevant, skal du tage ekstra folsyre (folsyresubstitution), hvis du planlaegger at blive gravid eller hvis
du er gravid.

For at forhindre at dit barn f&r vitamin K1-mangel og for at forebygge bledning fordrsaget af denne mangel,
skal du ogsé tage vitamin K1 i den sidste maned af din graviditet.

Amning
Ethosuximid udskilles i modermalk. Du ma ikke amme under behandling med ethosuximid.

Frugtbarhed
Ethosuximids betydning for frugtbarhed er ikke undersagt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ethosuximide Orifarm kan forringe din reaktionsevne. Derfor skal du vaere opmaerksom pa felgende i hele
behandlingsforlabet, iser i starten af behandlingen: Du er ikke i stand til at reagere hurtigt og malrettet pa
uventede og pludselige hendelser. Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant. Det betyder, at
Ethosuximide Orifarm kan give bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes
sikkert i trafikken. Ker ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle. Lad vaere med at arbejde med
vaerktej eller maskiner. Arbejd ikke uden et fast grund under fodderne.

Ethosuximide Orifarm indeholder sorbitol
Dette laegemiddel indeholder 13,7 mg sorbitol i hver blad kapsel.

3. Séadan skal du tage Ethosuximide Orifarm

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er:

Voksne, @ldre og bern over 6 ar: Behandlingen skal pdbegyndes med en lav daglig dosis pa 500 mg (2
kapsler). Afhengigt af hvordan medicinen tales kan dosis eges med maksimalt 250 mg hver 5. til 7. dag,
indtil anfaldene er under kontrol med en daglig dosis pa 1000-1500 mg (4-6 kapsler). I nogle tilfelde kan en
daglig dosis pa 2000 mg (8 kapsler), taget i flere enkeltdoser, vere nedvendig.

Denne doseringsform er ikke egnet til smé bern (0-6 &r) og patienter, der ikke er i stand til at sluge kapsler.
Hamodialysepatienter

Ethosuximid kan dialyseres. Hemodialysepatienter har derfor brug for en supplerende dosis eller et endret
doseringsskema. I en dialyseperiode pa fire timer fjernes 39% til 52% af den tagne dosis.

Behandlingslengde
Behandlingen af epileptiske anfald er i udgangspunktet en langtidsbehandling. Dosering, fordelingen af den

daglige dosis, varigheden af behandlingen og opher af behandling med Ethosuximide Orifarm bestemmes af
en specialist med erfaring i behandling af epilepsi.

Tal med din leege eller apoteket, hvis du har indtryk af, at virkningen af Ethosuximide Orifarm er for steerk
eller for svag.



Hvis du har taget for meget Ethosuximide Orifarm
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Ethosuximide Orifarm, end der star i
denne information eller mere end laegen har foreskrevet.

Hvis du ved en fejl har taget en dobbelt dosis Ethosuximide Orifarm, skal du ikke @&ndre tidspunktet for din
naeste dosis, men fortsaette med at tage Ethosuximide Orifarm som ordineret.

Symptomer pé overdosering er trethed, slovhed (manglende energi, ligegyldighed), depressive tilstande og
rastles uro, i nogle tilfeelde ogsa irritabel adferd.

Overdoseringssymptomer forstaerkes af alkohol og andre leegemidler, der virker slevende.

Hvis du har glemt at tage Ethosuximide Orifarm

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Normalt ses der ingen symptomer,
hvis du har glemt at tage en enkelt dosis. Fortsaet med at tage medicinen som foreskrevet, dvs. tag ikke den
glemte dosis pa et senere tidspunkt. Var dog opmarksom p4, at Ethosuximide Orifarm kun kan kontrollere
din sygdom sikkert og korrekt, nar det tages regelmeessigt.

Hyvis du holder op med at tage Ethosuximide Orifarm

Hvis du ensker at afbryde behandlingen, skal du ferst tale med din laege. Stop ikke med at tage medicinen
uden at tale med din laege, da dette kan have betydning for behandlingens succes. Folg din laeges
behandlingsanbefalinger ngje, da dine epileptiske anfald ellers kan vende tilbage. Hvis du mener, at du ikke
taler Ethosuximide Orifarm, skal du tale med laegen.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Stop med at bruge Ethosuximide Orifarm og seg straks leegehjalp, hvis du fér en eller flere af folgende

symptomer:

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
- Psykose (vrangforestillinger, hallucinationer).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):

- Agranulocytose™ (fraveer af visse defensive celler)

- Trombocytopeni* (mangel pa blodplader, forandringer i blodet (bld merker eller bleder nemmere end
normalt, feber, ondt i halsen, sar i munden, voldsom traeethed, hyppige infektioner eller infektioner, der
ikke forsvinder). Laegen vil muligvis tage regelmassige blodprever for at holde gje med disse
bivirkninger).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

- Readlige pletter pa kroppen i form af méalskivelignende pletter eller runde omréder, ofte med blerer i
midten, hudafskalning samt sér i mund, hals, nase og pa kensorganer og gjne. Disse alvorlige
hududslet kan opsté efter feber eller influenzalignende symptomer (Stevens-Johnsons syndrom)

- Udbredt udslet, hej feber og forsterrede lymfekirtler (legemiddelreaktion med eosinofili og
systemiske symptomer (DRESS))

- I nogle tilfeelde kan der forekomme aplastisk aneemi* (mangel pa rade blodlegemer da kroppen ikke
kan producere nye blodlegemer) og pancytopeni* (mangel pa alle blodlegemer) (se punkt 2).



Andre bivirkninger

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter) til meget almindelige bivirkninger
(kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter):
- Kvalme

- Opkastning

- Mavesmerter

- Hikke

- Dgsighed

- Svimmelhed

- Udsleet

- Nealdefeber.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter):
- Sveer hovedpine

- Sevnlignende slovhedstilstand (manglende energi, ligegyldighed)
- Usikre bevagelser (bevagelsesforstyrrelser)

- Koncentrationsbesvaer

- Indesluttethed

- Angst

- Sevnforstyrrelser

- Selvmordstanker

- Appetitloshed

- Veagttab

- Diarré

- Forstoppelse

- Hevelse af tandked

- Hevelse af tunge

- Traethed.

- Irritabilitet.

Sjzldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):

- Paranoide og hallucinerende tilstande der udvikler sig over dage til uger (hallucination, folelse af at
vere forfulgt). Kan vare alvorligt. Kontakt en lege eller sog leegehjeelp

- Lupus erythematosus* af varierende grad (hudsygdom, der kan involvere indre organer)

- Leukopeni* (for fa hvide blodlegemer). Kan vere alvorligt. Kontakt straks en laege, hvis du far feber.

- Eosinofili* (stigning i en bestemt type hvide blodlegemer)

- Nersynethed

- Blod i urinen. Kontakt en laege.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

- I nogle tilfeelde kan dyskinesier (bevagelsesforstyrrelser, se punkt 2) forekomme i de forste 12 timer
efter behandlingsstart

- Depression

- Rastles uro.

* Bivirkninger der er uafthangige af dosis.

Bemaerk:
Langvarig behandling kan pévirke patientens praestationsevne, f.eks. bern og unges skoleprestationer.

Risikoen for bivirkninger, der afhanger af den tagne dosis, kan reduceres ved at starte med at tage
Ethosuximide Orifarm i sma doser og gradvist gge til den optimale dosis (sge mangderne langsomt fra dag
til dag) og ved at tage kapslerne under eller efter maltider. Hvis der opstér bivirkninger, der er uathengige af



dosis, stoppes behandlingen normalt hvorefter bivirkningerne forsvinder. Bivirkningerne kan muligvis vende
tilbage nar behandlingen med Ethosuximide Orifarm genoptages.

Hvis du oplever en eller flere af de ovennavnte bivirkninger, skal du tale med din laege, sd han kan vurdere
sverhedsgraden og den nedvendige behandling.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den naevnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ethosuximide Orifarm indeholder

- Aktivt stof: ethosuximid.

- Ovrige indholdsstoffer: Macrogol; gelatine; glycerol (E422); sorbitol, flydende, delvist dehydreret
(E420); vand, renset; titandioxid (E171); gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser
Oval, gul, uigennemsigtig, blad kapsel. Kapselsterrelsen er 14 x 8§ mm.

Blister: 50, 100 eller 200 kapsler.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 07/2025
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