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Diacomit je indikovén v kombinaci s klobazamem a valproqtem |qko pridatnd lécba refrakternich generalizovanych tonicko-klonickych
zachvati u pacientd se zédvaznou myoklonickou epilepsii v éasném détském véku (SMEI, SYNDROM DRAVETOVE), u nichz zdchvaty
nejsou dostateéné kontrolovédny pfi léébé klobazamem a valprodtem.
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Zkracena informace o pfipravku

Nazev pripravku: Diacomit 250 mg, Diacomit 500 mg, tvrdé tobolky. Diacomit 250 mg, Diacomit 500 mg, prések pro peroralni suspenzi v sééku. SloZeni: Jedna tobolka nebo jeden sacek
obsahuje stiripentolum 250mg nebo 500 mg. Forma pfipravku pro suspenzi obsahuje aspartam, glukézu a sorbitol. Indikace: V kombinaci s klobazamem a valprodtem jako pfidatnd léba
refrakternich generalizovanych tonicko-klonickych zéchvati u pacientd s tézkou myoklonickou epilepsii v &asném détstvi (SMEI, syndrom Dravetové), u nichz zdchvaty nejsou dostateéné kontrolovéany
klobazamem a valprodtem. Davkovani a zpisob podani: Pouze pod dohledem détského Iékare nebo détského neurologa se zkusenostmi u kojencd a déti. Davka se vypocité v mg/kg télesné
hmotnosti a podévd se ve 2 nebo 3 dileich davkéch. ZvySovani davky ma byt postupné od 20mg,/kg/den po dobu 1 tydne, potom 30 mg/kg/den po dobu 1 tydne. Dalsi zvySovani zavisi na véku
k dosazeni doporucené davky 50 mg,/kg/den za 3, resp. 4 tydny. Doporucend davka 50 mg/kg/den je zalozena na vysledcich dostupnych klinickych studii a byla jedinou dévkou hodnocenou
v pivotnich studiich. Pfipravek musi byt vzdy podévan s jidlem. Pipravek v sééku ma ponékud vy3si Cmax nez tobolky, a proto tyto lékové formy nejsou bioekvivalentni. Pfechod mezi témito lékovymi
formanmi je potfeba ucinit pod klinickym dohledem. Prasek se rozpusti ve sklenici vody a ihned se uZije. Pro dalsi informace k davkovani a zpisobu podéni, specifickych skupin, Gpravy davek jinych
antiepileptik v kombinaci, prosim, &téte plnou verzi SPC. Kontraindikace: Precitlivélost na G€innou nebo kteroukoli pomocnou létku pFipravku. Anamnéza psychézy v podobé deliria. Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro poutiti: Interakce s karbamazepinem, fenytoinem a fenobarbitalem. Rychlost rdstu déti. Krevni obraz. Porucha funkce jater a ledvin. Interference s enzymy CYP.
Pediatrickd populace mladsi 3 let. Pro dal3i informace viz plnd verze SPC. Interakee: Opatrnost pii kombinovani piipravku s latkami, které inhibuji nebo indukuji CYP1A2, CYP2C19 a CYP3A4
amoznd i jiné enzymy. Inhibice izoenzymd cytochromu CYP450. Opatrnost u latek metabolizovanych CYP2C19 (napf citalopram, omeprazol) nebo CYP3A4 (HIV protedzy, antihistaminika a dalsi).
Opatrnost pro interakce s midazolamem, alprazolamem, triazolamem, chlorpromazinem. Interakéni potencidl je znaény, prosim, pro dplny vycet &téte plnou verzi SPC. Téhotenstvi a kojeni:
Nejsou k dispozici zddné studie expozice stiripentolu v téhotenstvi. V pFipadé pouziti u téhotnych je tieba zvazit klinicky pFinos a riziko. Kojeni se béhem lécby nedoporuéuje. Uéinky
na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Silny vliv. Zpisobuje zévraté a ataxii. NeZadouci Géinky: Anorexie, ztrata chuti k jidlu, pokles télesné hmotnosti, neutropenie, nespavost, agresivita,
iritabilita, poruchy chovéni, neprételské chovani, hyperexcitabilita, poruchy spanku, hyperkineze, nauzea, zvraceni, ospalost, ataxie, hypotonie, dystonie a dal3i. Uchovéavani: V pivodnim obalu,
aby byl pripravek chrdnén pred svétlem. Druh obalu a velikost baleni: Polypropylénova lahvieka s pojistnym krouzkem a 3roubovacim uzévérem, 30 a 90 tobolek. Neprihlednd polyethylenové
lahvicka s bezpetnostnim sroubovacim uzévérem, 60 tobolek. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Driitel rozhodnuti o registraci: Biocodex, 22 rue des Aqueducs, 94250 Gentilly, Francie.
Registracni ¢isla: EU/1/06/367/001 -3; EU/1/06/367/004-6; EU/1/06/367/007-9; EU/]/06/367/O]O 12. Datum regmfruce/prodlouzem registrace: 4. 1. 2007/20. 9.
2018. Datum posledni revize textu: 16. 7. 2024. Pouze na Iekursky predpis. Prlpruvek je hrazen z vefejného zdravotniho poijisténi, vysi a podminky Ghrady naleznete
v aktuélnim Seznamu lééiv a PZLU hrazenych ze zdravotniho pojisténi na www.sukl.cz. Pied predepsanim Iéku se, prosim, seznamte s podrobnymi informacemi
v platném Souhrnu Udaiji o pFipravku nebo na adrese spoleénosti DESITIN PHARMA, spol. s r.o., Opletalova 25, 110 00 Praha 1.
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