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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Stiripentol Billev 250 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vrecku
Stiripentol Billev 500 mg prasok na peroralnu suspenziu vo vrecku
stiripentol

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako vaSe diet’a za¢ne uZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na lekara svojho dietat’a alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vasmu diet'at'n. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vase diet’a.

- Ak sa u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na lekdra svojho dietata
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Stiripentol Billev a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ skor, ako vase dieta uzije Stiripentol Billev
Ako uzivat’ Stiripentol Billev

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Stiripentol Billev

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Uk wdE

1. Co je Stiripentol Billev a na ¢o sa pouziva

Stiripentol, lie¢ivo v lieku Stiripentol Billev, patri do skupiny lie¢iv nazyvanych antiepileptika.
Pouziva sa spolo¢ne s klobazamom a valproatom (in¢ antiepileptické lieciva) na liecbu urcitej formy
epilepsie nazvanej fazkda myoklonicka epilepsia u dojéiat (Dravetovej syndrom), ktora postihuje deti.
Lekar vasho dietata predpisal tento liek, aby pomohol liecit’ epilepsiu u vasho diet’at’a.

2. Co potrebujete vediet’ skor, ako vase diet'a uZije Stiripentol Billev

Nepodavajte svojmu diet’at’u Stiripentol Billev

. ak je vase diet’a alergické na stiripentol alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6)
. ak sa u vasho dietat’a vyskytli zachvaty deliria (mentalny stav zmétenosti, rozruSenia, nepokoja

a halucinécie).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete svojmu dietat'u podavat’ Stiripentol Billev, obrat'te sa na jeho lekara alebo
lekarnika

. ak ma vase diet’a problémy s oblickami alebo pecetiou.

. pred uzivanim lieku Stiripentol Billev sa ma vysetrit’ ¢innost’ pecene vasho diet’at’a, a potom sa
ma kontrolovat’ kazdych 6 mesiacov.

. pred uzivanim lieku Stiripentol Billev sa ma vysetrit’ krvny obraz vasho dietat’a, a potom sa ma

kontrolovat’ kazdych 6 mesiacov.
Z ddvodu ¢astych vedlajsich ucinkov lieku Stiripentol Billev, klobazamu a valproatu na traviaci trakt,
ako st anorexia, strata chuti do jedla a vracanie, sa ma starostlivo sledovat’ rychlost’ rastu vasho
diet’ata.

Iné lieky a Stiripentol Billev
Ak vaSe dieta teraz uziva, ak v poslednom case uzivalo ¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
lekéarovi vasho dietat’a alebo lekarnikovi.
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Ak vaSe dieta uziva niektoré z nizsie uvedenych liekov, informujte o tom lekara:
. lieky obsahujtce:

- cisaprid (pouzivany na lie¢bu priznakov palenia zahy pocas noci);

- pimozid (pouzivany na lieCbu priznakov Tourettovho syndromu, napr. hlasové tiky a
nekontrolované, opakované pohyby tela);

- ergotamin (pouzivany na liecbu migrény);

- dihydroergotamin (pouZzivany na ul'avu od prejavov a priznakov znizenych rozumovych
schopnosti spdsobenych procesom starnutia);

- halofantrin (liek proti malarii);

- chinidin (pouzivany na lie¢bu nezvycajného srdcového rytmu);

- bepridil (pouzivany na liecbu bolesti na hrudniku);

- cyklosporin, takrolimus, sirolimus (vSetky tri pouzivané na prevenciu rejekceii
(odmietnutia implantatu) pri transplantacii pecene, oblicky a srdca);

- statiny (simvastatin a atorvastatin, oba pouzivané na znizenie mnozstva cholesterolu v
krvi).

- antiepileptické lieky obsahujuce:
fenobarbital, primidon, fenytoin, karbamazepin, diazepam.

- lieky obsahujuce:
midazolam alebo triazolam (lieky pouZzivané na zniZovanie tzkosti a nespavosti —
v kombinacii s liekom Stiripentol Billev sposobia, Ze vase dieta je vel'mi ospalé);

- chlérpromazin (pouzivany na dusevné ochorenia, ako je psychoza).

Ak vaSe dieta uziva lieky obsahujuce:
kofein (tato latka pomaha obnovovat’ schopnost’ rychlo reagovat’) alebo teofylin (tato latka sa
pouziva pri astme).
Ich kombinacii s liekom Stiripentol Billev sa treba vyhnut,, ked’ze méze zvySovat ich hladiny v krvi,
ktoré vedu k porucham travenia, zvySenému tepu a nespavosti.

Ak vaSe dieta uziva lieky metabolizované (premiefiané) urcitymi peefiovymi enzymami:

- citalopram (pouzivany na lieCbu depresie);

- omeprazol (pouzivany v pripade Zalido¢nych vredov);

- inhibitory HIV protedzy (pouzivané pri liecbe infekcie HIV);

- astemizol, chlérfeniramin (antihistaminika — lieky na lie¢bu alergii);

- blokatory vapnikovych kanalov (pouzivané pri lieCbe pocitu neprekonatel'ného strachu z
hroziacej smrti (napr. pri bolesti na hrudi - angine pektoris) alebo problémov s rytmom
srdca);

- ustami uzivana antikoncepcia (liecky na zabranenie tehotenstva);

- propranolol, karvedilol, timolol (pouZzivané pri liecbe vysokého krvného tlaku);

- fluoxetin, paroxetin, sertralin, imipramin, klomipramin (na liecbu depresie);

- haloperidol (na liecbu duSevnych ochoreni);

- kodein, dextrometorfan, tramadol (pouzivané pri lie¢be bolesti).

Stiripentol Billev a jedlo a napoje

Neuzivajte Stiripentol Billev s mlieckom alebo mlie¢nymi vyrobkami (jogurt, makké smotanové syry,
atd’.), ovocnym dzisom, sytenymi napojmi alebo jedlom a napojmi, ktoré obsahujt kofein alebo
teofylin (napr. kola, ¢okolada, kdva, €aj a energetické napoje).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak je vaSe diet’a tehotné alebo doj¢i, ak si mysli, Ze by mohlo byt tehotné alebo ak planuje otehotniet,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako zacne uzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva sa u¢inna antiepilepticka lieCba NESMIE prerusit’.

Pocas liecby tymto liekom sa neodportca dojcit’.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Tento liek moze spdsobovat’, Ze sa vase diet'a bude citit’ ospanlivé.
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Vase diet’a nesmie pouzivat’ Ziadne nastroje, obsluhovat’ stroje, jazdit’ ani viest’ vozidlo, ak naiitho
takto liek posobi. Porad’te sa s lekarom svojho diet’at’a.

Stiripentol Billev obsahuje sacharoézu, aspartam (E951), benzylalkohol a sodik.

- Sachar6za — Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara
pred uzitim tohto lieku.

- Aspartam (E951) — Tento liek obsahuje 2,5 mg aspartamu v kazdom 250 mg vrecku a 5 mg
v kazdom 500 mg vrecku. Aspartam je zdrojom fenylalaninu. M6ze byt Skodlivy, ak mate
fenylketonuriu (skratka PKU z anglického phenylketonuria), zriedkava genetickti poruchu, pri
ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoZe telo ju nevie spravne odstranit’.

- Tento liek obsahuje aromu s benzylalkoholom. Benzylalkohol moze spdsobit’ alergické reakcie.

- Sodik — Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdom vrecku, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Stiripentol Billev

Vase diet'a musi uzivat’ obsah tohto vrecka vzdy presne tak, ako vam povedal jeho lekar. Ak si nie ste
niecim isty, overte si to u lekara svojho diet'ata alebo lekarnika.

Davka
Dévku upravuje lekér podl'a veku vasho dietat’a, jeho hmotnosti a celkového stavu, zvycajne 50 mg na
kg telesnej hmotnosti denne.

Kedy uzivat® Stiripentol Billev

Vase diet'a musi tento liek uzivat’ dva alebo tri razy denne v pravidelnych intervaloch tak, ako vam
povedal lekar vasho dietat’a, napriklad rano — na obed — pred spanim, ¢im sa pokryje celkova denna
davka.

Uprava davky

Zvysenie davky ma byt postupné, v priebehu niekol’kych tyzdnov, zatial’ ¢o davka (davky) ostatnych
antiepileptickych liekov sa sticasne znizuje (znizuju). Lekar vasho dietata vam povie, aké budi nové
davky ostatnych antiepileptickych liekov.

Ak mate pocit, ze G¢inok tohto licku je prilis silny alebo prilis slaby, povedzte to lekarovi svojho
diet'at’a alebo lekarnikovi. Davka bude upravena lekarom podl'a stavu vasho diet’at’a.

Porad’te sa, prosim, s lekdrom vasho dietata v pripade akékol'vek vedl'ajsieho Gi¢inku, aby lekar mohol
upravit’ davku tohto lieku alebo iného (inych) antiepileptického (antiepileptickych) lieku (liekov).

Medzi kapsulami lieku Stiripentol Billev a praskom na peroralnu suspenziu Vo vrecku je maly rozdiel.
Ak pri prechode z kapsul stiripentolu na prasok na peroralnu suspenziu alebo naopak, ma vase dieta
akékol'vek problémy, informujte lekara. Zamena medzi kapsulami a praskovou liekovou formou sa
musi vykonat’ pod dohl'adom lekara vasho dietat’a.

V pripade vracania v priebehu niekol’kych minut po uziti sa predpoklada, ze liek nebol este vstrebany
a musi sa uzit’ d’al$ia davka.

Toto neplati, ak k vracaniu déjde po viac ako hodine po uZiti lieku, pretoze stiripentol sa rychlo
vstrebava.

V takych pripadoch sa predpoklada, Ze védcSina predpisanej davky sa vstrebala z traviaceho traktu.
Preto nie je potrebné uzit’ d’al§iu davku lieku alebo d’al$iu davku upravovat’.

AKko uzivat® Stiripentol Billev

Prasok sa ma rozmiesat’ v pohari vody a okamzite po zmieSani pocas jedla uzit'. Vase dieta ma uzivat’
Stiripentol Billev s jedlom, liek sa nema uzivat’ nala¢no.

Jedlo a napoje, ktorym sa treba vyhnut', najdete vyssie v Casti 2 ,,Stiripentol Billev a jedlo a napoje*.
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AK vase diet’a uzije viac lieku Stiripentol Billev, ako ma
Ak viete, alebo si myslite, ze vaSe diet’a uzilo viac licku ako malo, obrat'te sa na jeho lekara.

AK vase diet’a zabudne uzit’ Stiripentol Billev

Je dolezité, aby vase diet’a uzivalo tento liek pravidelne kazdy defi v tom istom Case. Ak vase dieta
zabudne uzit’ davku, musi ju uzit hned’, ako si spomeniete, ak uz nie je ¢as na d’al$iu davku. V takom
pripade pokracujte s d’alSou davkou ako zvycajne. Vase diet'a nesmie uzit' dvojnasobnu davku, aby
nahradilo vynechant davku.

AK vase diet’a prestane uZivat’ Stiripentol Billev

Vase diet'a nesmie prestat’ uzivat’ tento lick, pokial’ vam to nepovedal lekar. Nahle ukonc¢enie liecby
moze viest’ k vzniku zachvatov.

Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, obratte sa na lekara svojho dietat’a alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi Casté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ viac ako jednu z 10 0sob):

. strata chuti do jedla, ibytok hmotnosti (najmé pri kombinacii s antiepileptickym liekom
valproatom sodnym);

. insomnia (nespavost), ospanlivost’;

. ataxia (neschopnost’ zosuladenia pohybov svalov), hypotonia (nizke svalové napétie), dystonia

(samovol'né stahy svalov).

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

. zvysené hladiny peCeniovych enzymov, najmé ak sa podava s antiepileptickym liekom
karbamazepinom alebo valproatom sodnym;

. agresivita, podrazdenost’, agitacia (nepokoj), hyperexcitabilita (zvySend drazdivost’; stav, ked’ je
pacient neobvykle podrazdeny);

. poruchy spanku (nezvycajny spanok);

. hyperkinéza (zvySena pohyblivost);

. nevol'nost’, vracanie;

. nizky pocet istého typu bielych krviniek.

Menej casté vedPajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sob):

. dvojité videnie, ak sa pouziva v kombinacii s antiepileptickym liekom karbamazepinom;
. citlivost’ na svetlo;

. vyrazka, kozna alergia, zihl'avka (ruzovkasté svrbivé vyrazky na kozi);

. vyCerpanost’ (inava).

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):
. znizenie hladiny krvnych dosti¢iek v krvi
. vysledky pecenovych testov mimo normy.

Na odstranenie tychto vedlajSich uc¢inkov lekar vasho dietat’a mozno bude musiet’ zmenit’ davku lieku
Stiripentol Billev alebo davku jedného zo subeZne uzivanych liekov predpisanych vasmu diet’at’u.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na lekara diet'at’a alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moZzete prispiet k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto
lieku


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5. Ako uchovavat’ Stiripentol Billev
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vase diet'a nesmie uzivat’ Stiripentol Billev po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vrecku
a Skatuli. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom. Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne
teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Stiripentol Billev obsahuje

. Liecivo je stiripentol.
Stiripentol Billev 250 mg. Kazdé vrecko obsahuje 250 mg stiripentolu.
Stiripentol Billev 500 mg. Kazdé vrecko obsahuje 500 mg stiripentolu.

. Dalsie zlozky su:
Sodna sol’ karboxymetylskrobu A, povidon K30, laurylsiran sodny, stearat horeénaty, sodna sol’
kroskarmel6zy, hydroxyetylceluldza, sachardza, aspartam (E951), oxid titanicity (E171), arbma
tutti frutti (obsahuje propylénglykol (E1520) a benzylalkohol), erytrozin (E127).

Ako Stiripentol Billev vyzera a obsah balenia
Stiripentol Billev je svetloruzovy krystalicky praSok na peroralnu suspenziu dodavany vo vreckach.

Stiripentol Billev sa dodava v skatuliach obsahujtcich 30, 60 alebo 90 vreciek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Stiripentol Billev je tiez dostupny ako 250 mg a 500 mg tvrdé kapsuly.
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2025.



