Meddelelse til lzeger og sundhedspersonale Nov 2019

Silocalm oral suspension er registreret i to styrker: Silocalm oral suspension 1mg/ml og Silocalm oral
suspension 2 mg/ml. Silocalm oral suspension 1mg/ml er markedsfgrt.

Skift mellem formuleringer

Ved brug af Silocalm oral suspension opnas der hgjere plasmaniveau af clobazam end ved brug af samme
dosis i tabletform. Der skal udvises forsigtighed ved skift mellem clobazampraeparater, da doserne ikke er
®kvivalente. Dette kan medfgre en @get risiko for respirationsdepression og sedation, som kan vare mest
markant ved skift til dette laagemiddel fra tabletter.

Ligesom ved brug af andre antiepileptika kan nogle patienter opleve hyppigere anfald eller indtraeden af nye
typer anfald ved brug af clobazam. Dette f&anomen kan skyldes en overdosis, et fald i plasmakoncentrationen
af samtidigt anvendte antiepileptika, sygdomsprogression eller en paradoksal virkning.

Efter titrering til en effektiv dosis bgr patienterne forblive pa denne behandling. Se venligst produktresuméet
(SPC) inden ordination.

Advarsler og forsigtighedsregler

- Vejrtrekningsfunktionen bgr monitoreres hos patienter med kronisk eller akut sveer
respirationsinsufficiens, og det kan veere ngdvendigt at reducere dosis af Silocalm oral suspension.
Clobazam er kontraindiceret hos patienter med svaer respirationsinsufficiens.

- Efter markedsfgringen af clobazam er der rapporteret alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-
Johnsons syndrom (SJS) og toksisk epidermal nekrolyse (TEN) hos bade bgrn og voksne. Patienterne bgr
monitoreres taet for tegn eller symptomer pa SJS og TEN, iszer i de f@rste 8 uger efter behandlingsopstart
eller ved genoptagelse af behandling.

- Ortostatisk hypotension er en almindelig bivirkning af clobazam.

- Patienter bgr afholde sig fra at drikke alkohol under behandlingen.

- Ved behandling af epilepsi med benzodiazepiner - inklusive clobazam - skal der tages hgjde for
muligheden for nedsat antikonvulsiv virkning (toleransudvikling) i Igbet af behandlingen.

- Paradoksale reaktioner, sasom rastlgshed, irritabilitet, sgvnproblemer, angst, vrangforestillinger,
mareridt, hallucinationer eller selvmordstendens kan forekomme, isaer hos ldre og bgrn. | tilfeelde af
sadanne reaktioner skal behandlingen med clobazam seponeres.

- Risikoen for udvikling af fysisk og psykisk afhaengighed @ges med dosis og behandlingsvarigheden. Der
er en stgrre risiko for udvikling af fysisk og psykisk afhaengighed hos patienter, som har en fortid med
alkohol- og stofmisbrug.

- Hvis behandlingen afbrydes eller stoppes, specielt hvis dette sker pludseligt, kan det lede til, at
symptomerne omgaende vender tilbage (f.eks. uro, krampeanfald). Hvis der er udviklet fysisk
afhaengighed, vil et pludseligt ophgr med behandlingen medfgre abstinenser (eller recidivfenomener).
Recidivfeenomener er karakteriseret ved tilbagefald, i en forveaerret form, af de symptomer, der
oprindeligt ledte til behandling med clobazam.

- Spadbgrn fgdt af mgdre, som har taget benzodiazepiner i de sene stadier af graviditeten, kan have
udviklet fysisk afhaengighed, og kan Igbe en vis risiko for at udvikle abstinenser i tiden efterfgdslen.

Der findes yderligere oplysninger i produktresuméet.

Hvis du far kendskab til bivirkninger, bedes du sende en e-mail til drugsafety.uk@ethypharm.com og
dkma@dkma.dk

Silocalm oral suspension leveres i en glasflaske, der er forseglet med anbrudssikret, bgrnesikret skruelag af
plast. Flasken er pakket i en papkarton, der indeholder en 5 ml-sprgjte med adapter og en 30 ml-malekop og
en indlaegsseddel. For at sikre korrekt dosering bgr du opfordre dine patienter til at anvende den
sprejte/doseringskop, der udleveres sammen med medicinen.
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Oplysningsmateriale til patienten Nov 2019

Du har faet ordineret Silocalm oral suspension (clobazam) til behandling af din epilepsi.

Her er et par vigtige ting, som du skal vide om Silocalm oral suspension

Silocalm oral suspension kan, som al anden medicin, give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

e Du skal vaere forsigtig, nar du skifter fra tabletter til oral suspension, da doserne er forskellige.
Du kan opleve vejrtreekningsproblemer eller sgvnighed, iseer hvis du skifter fra clobazam i
tabletform til oral suspension.

e Ligesom ved brug af alle andre leegemidler mod epilepsi kan du ogsa med Silocalm oral
suspension opleve hyppigere epilepsianfald eller nye former for epilepsianfald.

e Der er stgrst sandsynlighed for, at fglgende virkninger opstar hos bgrn og zldre:

Rastlgshed, sgvnproblemer eller mareridt

Irritabilitet eller angst

Vrangforestillinger (sygelige forestillinger, der strider mod virkeligheden)

Hallucinationer (at se eller hgre ting, der ikke findes)

Selvmordstanker

Besvimelse grund af blodtryksfald, nar du rejser dig fra siddende eller liggende stilling, er
en almindelig bivirkning af clobazam.

YV VVVYVYY

Hvis du oplever et eller flere af disse symptomer, bedes du kontakte laegen sa hurtigt som muligt og
sende en e-mail til: drugsafety.uk@ethypharm.com og dkma@dkma.dk

Du bgr undga at drikke alkohol under behandlingen med Silocalm, da det gger risikoen for
bivirkninger.

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du har spgrgsmal vedrgrende Silocalm

oral suspension.
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