Damit Kinder

Kind sein konnen.
Trotz Epilepsie.

Epaclob:

Clobazam-Suspension



Die orale Zusatztherapie
mit Epaclob® Clobazam-Suspension

Fur eine effektive Therapie ist eine gute Adharenz unerlasslich. Die Therapietreue ist
allerdings, vor allem bei Kindern und Jugendlichen, nicht immer einfach: Geschmacks-
aversion, Schluckbeschwerden oder eine komplizierte Verabreichung fiihren zu
Non-Adharenz und kdnnen gravierende Auswirkungen auf den Therapieerfolg haben.'?

Mit Epaclob® Suspension zum Einnehmen steht ein gut validierter und effektiver
Wirkstoff in kindgerechter fliissiger Darreichungsform zur Verfligung.®#
Der Wirkstoff Clobazam wirkt weniger sedierend als andere Benzodiazepine.?

e Inzwei Wirkstarken zur individuellen Dosierung
e Kindgerechte fliissige Darreichungsform fiir eine einfache Anwendung
e Angenehmer Geschmack fiir bessere Adhadrenz

Epaclob® - Anwendungsgebiete*

« Kinder >2 Jahre, Jugendliche und Erwachsene:
Zusatztherapie zur Behandlung von Epilepsie, wenn die Standardbehandlung mit
einem oder mehreren Antiepileptika fehlgeschlagen ist.

» Kinder 1 Monat bis 2 Jahre:
Bei Kindern im Alter von 1 Monat bis 2 Jahren darf Epaclob® nur in auRergewohnli-
chen Situationen verwendet werden, wenn eine klare Epilepsieindikation vorliegt.

Epaclob® Suspension - kindgerechte Losung
zur besseren Kontrolle therapierefraktiarer Epilepsie
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Epaclob® Suspension -
flexibel und einfach in der Anwendung*

Epaclob®ist eine gebrauchsfertige Losung zum Einnehmen. Dank mitgelieferter

Dosierspritzen kann Epaclob® flexibel und genau verabreicht werden - auch in
geringen Dosierungen.
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1. Flasche 6ffnen 2. Adapter anbringen 3. Spritze in die 4. Flasche umdrehen,
Offnung fiihren kleine Menge Fliissigkeit
ansaugen
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5. Kolben hochdriicken, 6. Kolben bis zur 7. Flasche umdrehen, 8. Verabreichung

um Blasen zu entfernen gewiinschten Markierung die Spritze vom Adapter der Lésung durch
ziehen entfernen Driicken des Kolbens

+ Die Einnahme ist unabhangig von Mahlzeiten: Epaclob® kann vor, wahrend
oder nach den Mahlzeiten eingenommen werden

+ Die Flasche muss vor Gebrauch kréftig geschiittelt werden

+ Haltbarkeit: 24 Monate, nach dem Offnen 28 Tage

Epaclob® - zwei Wirkstarken ermoglichen
eine bedarfsgerechte und prazise Dosierung*
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B suspension zumEin”

5-ml-Spritze: 5-ml-Spritze:
Dosierstufen je 1 ml Dosierstufen je 1 ml

(=1 mg Clobazam) (=2 mg Clobazam)
Zwischenstufen je 0,2 ml Zwischenstufen je 0,2 ml
(= 0,2 mg Clobazam) (= 0,4 mg Clobazam)
30-ml-Messbecher: 30-ml-Messbecher:
Dosierstufen 5 ml Dosierstufen 5 ml

(=5 mg Clobazam) (= 10 mg Clobazam)



Epaclob® Dosierung fiir
Kinder, Jugendliche und Erwachsene*

Epaclob® - gut geeignet

zur exakten Einstellung geringer Dosierungen

Die Behandlung sollte mit einer niedrigen Anfangsdosis und schrittweisen
Dosiserhéhungen unter sorgfiltiger Uberwachung eingeleitet werden.*

1 Monat bis 2 Jahre > 2 bis 6 Jahre > 6 bis 16 Jahre
Dosierung

Beispielberechnung Anfangsdosis bei Kindern und Jugendlichen*

Tagesdosis/ Tagesdosis/
Einzeldosis mit Einzeldosis mit
Epaclob®1 mg/ml | Epaclob®2 mg/ml

Korpergewicht

(ungeféhres Alter)® Anfangsdosis

Dosiserhohung

nicht ofter als alle
5 Tage erhohen

alle 7 Tage in Schritten von
0,1bis 0,2 mg/kg/Tag erhohen

8 kg
(0,5 Jahre)*

0,1 mg/kg /Tag

0,1 mg/kg /Tag

0,4 ml/0,2 ml

0,8 ml/0,4 ml

bis zum Erreichen der
erforderlichen klinischen
Wirkung erhohen

12 kg

Erhaltungsdosis
(2 Jahre)*

0,3 bis 1 mg/kg/Tag 0,1 mg/kg /Tag 1,2 ml/0,6 ml

16 kg
(bis 4 Jahre)

Tagliche aufgeteilt in

geteilte Dosen oder

0,1 mg/kg /Ta
als Einzeldosis am Abend eiKe/lag

1,6 ml/0,8 ml

Einnahme 2 Dosen taglich

20 kg

(bis ca. 6 Jahre) 0,1 mg/kg /Tag

Anfangsdosis: 5 bis 15 mg/Tag 2,0 ml/1,0 ml

maximale Tagesdosis: 60 mg

30kg

(biS9Jahre) zysml/l,zs ml
.

Wenn niedrige Dosen benétigt werden, ist das Produkt mit 1 mg/mlam besten
geeignet. Flir hohe Dosen ist das Produkt mit 2 mg/ml am besten geeignet.*

5mg/Tag

Hinweise: Bei Kindern kann es zu einer verstarkten Wirkung und einer
erhohten Anfalligkeit flir Nebenwirkungen kommen.*

Ein Wechsel zwischen verschiedenen Formulierungen sollte nur unter
Beachtung besonderer VorsichtmaRBnahmen durchgefiihrt werden,
da die Dosen von Epaclob® Suspension zum Einnehmen und die gleiche
Dosis in Tablettenform unterschiedlich stark wirken.*
Weitere Hinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung von Epaclob®
bei Kindern und Jugendlichen finden Sie in der Fachinformation.*

*Epaclob®darf nurin auBergewdhnlichen Situationen verwendet werden, wenn eine klare Epilepsieindikation vorliegt.



Epaclob® - einfache Verordnung
ohne BtM-Pflicht

Epaclob®1 mg/ml
Suspension zum Einnehmen

13987232

Epaclob® 1 mg/ml

Epaclob®2 mg/ml
13987203 Suspension zum Einnehmen
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Zum Dosisrechner und E I b®
weiteren Informationen pa C o

Clobazam-Suspension
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Epaclob 1 mg/ml Suspension zum Einnehmen, Epaclob 2 mg/ml Suspension zum Einnehmen

Zusammensetzung: 1 ml Suspension enthalt 1 mg /2 mg Clobazam. Sonstige Bestandteile: Sorbitol (E420), Xanthangum-
mi (E415), Acesulfam-Kalium (E950), Himbeeraroma, Natriumpropyl-4-hydroxybenzoat (E217), Natriummethyl-4-hydroxy-
benzoat (E219), Dinatriumdihydrogenphosphat-Dihydrat (zur pH-Einstellung), Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat (zur
pH-Einstellung), Gereinigtes Wasser. Anwendungsgebiet: Epaclob Suspension zum Einnehmen kann als adjuvante Therapie
bei Epilepsie bei Erwachsenen und Kindern tiber 2 Jahre eingesetzt werden, wenn die Standardbehandlung mit einem Antiepi-
leptikum oder mehreren Antiepileptika fehlgeschlagen ist. Epaclob Suspension zum Einnehmen darf bei Kindern im Alter von
1 Monat bis 2 Jahren nur in aul3ergewohnlichen Situationen verwendet werden, wenn eine klare Epilepsieindikation vorliegt.
Gegenanzeigen: Epaclob Suspension zum Einnehmen darf nicht angewendet werden bei Patienten mit einer Uberempfind-
lichkeit gegentiber Benzodiazepinen oder einen der sonstigen Bestandteile, bei Patienten mit Drogen- oder Alkoholabhangig-
keit in der Vorgeschichte (erhohtes Risiko der Entwicklung einer Abhangigkeit), bei Patienten mit Myasthenia gravis (Risiko
der Verschlimmerung der Muskelschwache), bei Patienten mit schwerer Ateminsuffizienz (Risiko der Verschlimmerung), bei
Patienten mit Schlafapnoe-Syndrom (Risiko der Verschlimmerung), bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung (Risiko
der Auslosung einer Enzephalopathie), bei stillenden Frauen und bei akuter Intoxikation durch Alkohol oder ZNS-wirksame
Substanzen. Kinder und Jugendliche: Benzodiazepine diirfen Kindern nur nach einer sorgfaltigen Bewertung der Notwendig-
keitihrer Anwendung verabreicht werden. Epaclob Suspension zum Einnehmen darf Kindern im Alter von 1 Monat bis 2 Jahren
nur in auBergewdhnlichen Situationen, wenn eine klare Epilepsieindikation vorliegt, verabreicht werden. Nebenwirkungen:
Hdufigkeit nicht bekannt: Abhangigkeit, initiale Insomnie, Wut, Halluzinationen, psychotische Storung, schlechte Schlafqua-
litat, suizidale Gedanken. Ein Abbruch der Therapie kann zu Entzugs- oder Rebound-Phanomenen fiihren. Es wurde Uiber
den Missbrauch von Benzodiazepinen berichtet. Kognitive Storung, veranderter Bewusstseinszustand, Nystagmus, Gang-
storung, Atemdepression, respiratorische Insuffizienz insbesondere bei Patienten mit vorbestehender Beeintrachtigung der
Atemfunktion (z. B. bei Patienten mit Asthma bronchiale oder Hirnverletzung), Photosensibilitatsreaktionen, Urtikaria, Ste-
vens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse (einschlieflich einiger Falle mit todlichem Ausgang), Muskelkramp-
fe, Muskelschwache, langsame Reaktion auf Reize, Hypothermie; Gelegentlich: abnormales Verhalten, Verwirrtheitszustand,
Angst, Wahnvorstellungen, Alptraume, Libidoverlust, Gefiihlsarmut, Amnesie (kann mit abnormalem Verhalten verbunden
sein), Gedachtnisstorung, anterograde Amnesie, Doppelbilder, Ausschlag, Gewichtszunahme, Stiirze; Haufig: verminderter
Appetit, Reizbarkeit, Aggression, Ruhelosigkeit, Depression (eine bereits bestehende Depression kann demaskiert werden),
Arzneimitteltoleranz, Agitiertheit, Sedierung, Schwindelgefiihl, Aufmerksamkeitsstorungen, verlangsamtes Sprechen/Dys-
arthrie/Sprachstorung, Kopfschmerzen, Tremor, Ataxie, Mundtrockenheit, Verstopfung, Ubelkeit; Sehr hdufig: Somnolenz,
Erschépfung. Wie bei anderen Benzodiazepinen, muss der therapeutische Nutzen gegen die Gefahr der Gewohnung und Ab-
hangigkeit bei langerer Anwendung abgewogen werden. Warnhinweise: Enthalt Sorbitol (E420), Natriumpropyl-4-hydroxy-
benzoat (E217), Natriummethyl-4-hydroxybenzoat (E219). Packungsbeilage beachten.

Arzneimittel flir Kinder unzuganglich aufbewahren. Epaclob 1 mg/ml: Verschrei-

]
bungspflichtig; Epaclob 2 mg/ml Packungsgrofle 150 ml: Verschreibungspflichtig.
Stand: 09.09.3021. ETHYPHARM GmbH, 12529 Schonefeld HWG-EPA-1-2-022021-03 @ Eth Yyp harm
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