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(Diacomit®250mg Hartkapseln/Granulat; Diacomit®500mg Hartkapseln/Granulat)

Patientenorientierte Darstellung seines Wirk- und Nebenwir-
kungsprofils

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

lhre Arztin bzw. Ihr Arzt hat lhnen empfohlen, das Medikament Stiripentol zur Behandlung
lhrer Epilepsie einzunehmen. Im Folgenden mochten wir Sie gerne Uber Wirkung und Ne-
benwirkungen dieses Medikaments informieren. Diese Information soll den Beipackzettel
des Medikaments nicht ersetzen. Sie soll ihn vielmehr erganzen. Sie soll Ihnen eine Hilfe-
stellung geben, um das Medikament besser zu verstehen. Gleichzeitig soll sie eine Grund-
lage fur das Gesprach mit lhrer Arztin bzw. Ihrem Arzt und fir lhre Entscheidungsfindung
bieten.

Im Jahr 2000 zeigte eine klinische Studie, dass Stiripentol als Zusatzbehandlung zu Valproat
und Clobazam wirksam ist zur Behandlung klonischer oder tonisch-klonischer Anfalle bei Kin-
dern mit Dravet-Syndrom. Seit 2007 ist Stiripentol in Deutschland und vielen Ladndern Europas
zugelassen. Diese Zulassung bezieht sich auf die Behandlung von Kindern mit Dravet-Syndrom
(friher: schwere myoklonische Epilepsie des Kindesalters, SMEI) und gilt fiir die Anwendung in
Verbindung mit Clobazam und Valproat bei generalisierten tonisch-klonischen Anfallen, die mit
Clobazam und Valproat nicht angemessen kontrolliert werden kénnen. Diese Formulierung be-
ruht darauf, dass Stiripentol in der entscheidenden, kontrollierten Studie als Zusatz zu Valproat
und Clobazam eingesetzt worden war und nicht darauf, dass es nur in dieser Kombination wirk-
sam ist. Diese Information soll den Beipackzettel des Medikaments nicht ersetzen, sondern aus
unserer Sicht tiber das Medikament informieren. Damit wollen wir lhnen helfen, die Informati-
onen des Beipackzettels einzuordnen, und Sie auf Punkte hinweisen, die Sie mit lhrem Arzt zu
diesem Medikament besprechen kdnnen.

Wie wirkt Stiripentol?

Stiripentol hat eine Molekilstruktur, die anders ist als bei allen anderen Antiepileptika. Man
geht davon aus, dass verschiedene Mechanismen zu seiner Wirkung beitragen. Ein wichtiger
Weg flihrt Gber die Verstarkung des Effekts von GABA (y-Aminobuttersdure) im Gehirn. GABA
wirkt als Botenstoff im Zentralnervensystem und ist der wichtigste hemmende Neurotransmit-
ter. Dariber hinaus verstarkt Stiripentol die Wirkung anderer Antiepileptika, da es ihren Blut-
spiegel erhoht. Dieser Effekt, der Gber eine Hemmung abbauender Enzyme in der Leber funkti-
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oniert, kann die Nebenwirkungen anderer Medikamente verstarken und muss auch fir die Zu-
satzbehandlung mit anderen Medikamenten, die nicht mit der Epilepsie zu tun haben, berick-
sichtigt werden.

Bei welchen Erkrankungen und wie gut hilft Stiripentol?

Stiripentol wurde bisher ganz Uberwiegend bei Kindern mit einer sehr friih beginnenden
schweren Epilepsie mit Entwicklungsstérung, dem Dravet-Syndrom, eingesetzt. Unter den
sehr genau kontrollierten Studienbedingungen hat es zu einem deutlichen Rickgang auf
weniger als die Halfte oder sogar zu einer kompletten Kontrolle von Anféllen gefihrt, insbe-
sondere von groBBen, generalisierten tonisch-klonischen Anféllen. In verschiedenen Studien
lag die Zahl der Kinder, die mit Stiripentol in der Untersuchungsphase anfallsfrei wurden,
zwischen 10% und 30%.

Es gibt Berichte, dass Stiripentol auch bei anderen, sehr seltenen schweren Epilepsien des
Kindesalters wirksam ist. Berichtet wird das insbesondere fir das Syndrom der Migrating
Partial Seizures in Infancy (MPSI) und fir Madchen mit einer Veranderung im PCDH19-Gen.

Welche Dosierung ist die richtige?

Ublicherweise werden in der Kombination mit anderen Medikamenten Dosierungen von
20mg/kg Korpergewicht in schrittweiser Steigerung bis 50mg/kg Korpergewicht verabreicht.
Kinder unter drei Jahren kénnen bis zur doppelten Menge benétigen, Jugendliche und Erwach-
sene vertragen in der Regel weniger. Wichtig ist, dass bestimmte andere Medikamente in ihrer
Dosis reduziert werden miissen, um die Vertraglichkeit der Therapie zu sichern. Das Medika-
ment ist als Hartkapseln und Granulat jeweils in der Dosierung von 250 mg und 500 mg erhalt-
lich. Die Tagesdosis wird in der Regel auf zwei Einnahmen verteilt, bei Sauglingen und Kleinkin-
dern kdnnen auch 3 Gaben sinnvoll sein.

Es gibt wenig Daten zu Stiripentol bei zusatzlichen Erkrankungen von Leber oder Niere. Insbe-
sondere Stérungen der Leberfunktion sollten Sie aber immer sehr genau mit lhrem Behandler
besprechen, da sie grolle Bedeutung fiir die Frage der Wahl des Medikaments und der Dosie-
rung haben kénnen.

Wie sollte Stiripentol eingenommen werden?

Das Stiripentol-Molekil wird in Gegenwart von Sdauren rasch zerstort. Dies gilt auch fiir die Ma-
gensaure oder Frucht- und Kohlensaure. Stiripentol sollte deshalb immer mit Essen eingenom-
men werden. Die gemeinsame Einnahme mit Obst, Milchprodukten, Fruchtsaften oder kohlen-
saurehaltigen Getrdanken sollte jedoch vermieden werden.

Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten

Stiripentol wird in der Leber abgebaut, wie viele andere Medikamente auch. Dies kann dazu
fuhren, dass sich die Medikamente gegenseitig in ihrem Wirkspiegel beeinflussen. Besonders
wichtig ist, dass Stiripentol zu hoheren Spiegeln von vielen anderen Medikamenten gegen Epi-
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lepsie flihren kann, die entsprechend in ihrer Dosis reduziert werden miissen, um uner-
winschte Wirkungen zu vermeiden. Dies gilt auch fir die beiden Substanzen Valproat und
Clobazam, die in der Zulassung von Stiripentol als Zusatzmedikation aufgefiihrt sind.

Einige Medikamente gegen Epilepsie kdnnen dazu fiihren, dass Stiripentol in seinem Spiegel
sinkt.

Diese moglichen Wechselwirkungen gelten auch fiir alle anderen Medikamente, die wahrend
einer Therapie mit Stiripentol eingenommen werden. Man sollte daher Medikamente, die in
der Leber von den gleichen Stoffwechselwegen abgebaut werden, gut kontrolliert einsetzen
und ggf. in ihrer Dosierung anpassen.

Unerwiinschte Wirkungen (Nebenwirkungen)

Insgesamt ist Stiripentol als gut vertragliches Medikament ohne hohes Risiko schwerwiegender,
gefdhrlicher Reaktionen einzustufen. Einzige Ausnahme hiervon sind schwerwiegende allergi-
sche Hautreaktionen, die prinzipiell bei jedem Medikament in der Eindosierungsphase auftre-
ten kénnen.

Nebenwirkungen, die den Abbruch der Behandlung erfordern, sind selten. Dennoch sollten Sie
alle unerwiinschten korperlichen und geistigen Beeintrachtigungen, die Sie wahrend der Be-
handlung mit Stiripentol beobachten, mit lhrem Arzt besprechen, selbst wenn diese nicht als
Nebenwirkungen im Beipackzettel aufgefiihrt sind. Durch unsachgemaRes Handhaben oder
plotzliches Absetzen des Medikamentes riskieren Sie sonst womaoglich eine Haufung von Anfal-
len.

Gehirn und Psyche

Unter der Behandlung mit Stiripentol treten in erster Linie typische Nebenwirkungen von
Antiepileptika auf, die auf der hemmenden Wirkung der Substanz beruhen. Die uner-
winschten Wirkungen kénnen besonders intensiv in der Kombination mit anderen Medi-
kamenten auftreten, die ahnliche Effekte haben. Besonders zu beachten ist hierbei das
haufig in der Kombination eingesetzte Clobazam (Frisium®), da es in seinem Abbau durch
Stiripentol gehemmt wird und daher deutlich in seinem Wirkspiegel ansteigt.

Am haufigsten wird Uber Mudigkeit und verlangsamtes Denken, Doppelbilder, Gangunsi-
cherheit und andere Beeintrachtigungen normaler Bewegungsablaufe berichtet (Hypotonie
und Dystonie, also verminderte oder fehlregulierter Muskeltonus). Ebenfalls aufgetreten
sind Schlaflosigkeit, innere Ruhelosigkeit und Reizbarkeit sowie aggressive Verhaltenssto-
rungen.

Internistische Symptome

Haufig wird Uber Ubelkeit, Erbrechen und Appetitlosigkeit berichtet. Es kann allerdings
auch zu einer Zunahme des Gewichts unter der Behandlung mit Stiripentol kommen. Alle
diese Symptome treten besonders oft in der Kombination mit Valproat auf, das ja haufig
mit Stiripentol gemeinsam verordnet wird. Man sollte daher wahrend einer Therapie mit
Stiripentol das Gewicht der Patienten regelmaBig kontrollieren, sowohl hinsichtlich einer
Gewichtszunahme als auch eines Gewichtsverlusts. In solchen Fallen sollten Sie zunadchst
den Hausarzt aufsuchen. Kann er andere Ursachen oder Beschwerden ausschlieBen, wird
er Sie zum Spezialisten Uberweisen.

Innere Organe

Bislang gibt es wenig Berichte Uber ernsthafte Nebenwirkungen in Bezug auf das Herz-
Kreislauf- System, die Leber oder das blutbildende System. Allerdings wurde in Einzelfallen
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ein Abfall der Konzentration der roten oder der weiBen Blutkérperchen beobachtet. Daher
sollte der Arzt vor allem zu Beginn der Therapie das Blutbild Gberprifen. Bei verminderter
Leistungsfahigkeit, Blasse oder Haufung von Infektionen sollte auch im Verlauf einer The-
rapie eine Kontrolle des Blutbildes erfolgen. Falls dabei Veranderungen auftreten, beraten
Sie sich mit einem Spezialisten. Vereinzelt kann es zum Anstieg einzelner Leberwerte (GGT,
sowie von GPT und GOT) kommen, deren Bedeutung von der klinischen Situation des Pa-
tienten abhangt. Eine isoliert erhéhte GGT hat in der Regel keinen Krankheitswert.

Verhiitung, Schwangerschaft, Stillen

Bei Frauen mit Epilepsie und Einnahme von Antiepileptika ist die Anwendung der Hormonspi-
rale die sicherste Verhitungsmethode, weil dabei keine medikamentdsen Wechselwirkungen
vorliegen.

Die Erfahrungen mit einer Einnahme von Stiripentol in der Schwangerschaft sind zurzeit nicht
umfangreich genug, um Aussagen Uber eine mogliche fruchtschadigende Wirkung treffen zu
konnen. Daher sollte Stiripentol wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden.
Falls Sie dennoch unter der Einnahme von Stiripentol schwanger werden, setzen Sie bitte das
Medikament nicht eigenmaéchtig ab. Sonst treten womoglich vermehrt Anfalle auf, die fir lhr
Kind gefahrlicher sein konnten als die Einnahme von Stiripentol. Suchen Sie stattdessen unver-
zuglich den Spezialisten auf und erértern Sie mit ihm das weitere Vorgehen.

Grundsatzlich sollte Sie sich bei Vorliegen eines Kinderwunsches und Einnahme antiepilepti-
scher Medikation friihzeitig durch einen Spezialisten beraten lassen. Wichtig ist z. B. eine Fol-
saure-Einnahme rechtzeitig vor Eintritt der Schwangerschaft.

Antiepileptika gehen zu einem unterschiedlichen Prozentsatz in die Muttermilch (iber, Unter-
suchungen haben aber keine schadlichen Wirkungen auf die Sduglinge gezeigt. Aus epileptolo-
gischer Sicht wird somit das Stillen auch bei Einnahme von Antiepileptika empfohlen, wobei der
Saugling gut hinsichtlich des Auftretens von Miidigkeit oder einer Trinkschwache beobachtet
werden sollte.

In der vorliegenden Informationsschrift haben wir Sie ausfihrlich Gber Wirkungsweise, Dosie-
rung, Anwendungsgebiet und mogliche unerwiinschte Wirkungen des Medikaments unterrich-
tet. Ganz entscheidend ist in der Epilepsie-Behandlung die regelmaRige Einnahme der Medika-
tion. Sollte sich bei Ihnen der gewlinschte Therapieerfolg trotzdem nicht einstellen bzw. sollten
Nebenwirkungen auftreten, sprechen Sie bitte lhre Arztin oder lhren Arzt an. Wenn Sie schwere
Nebenwirkungen erleben sollten, auch solche, die nicht in dieser Informationsschrift oder im
Beipackzettel verzeichnet sind, sollten Sie rasch die Hausarztin/ den Hausarzt oder die Neuro-
login/ den Neurologen oder eine Epilepsiespezialistin/ einen Epilepsiespezialisten aufsuchen.

Wir haben groBe Sorgfalt daraufgelegt, dass alle in diesem Informationsblatt gemachten An-
gaben dem derzeitigen Wissensstand entsprechen. Es konnen sich jedoch zwischenzeitlich
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neue Erkenntnisse ergeben haben, auch Irrtiimer und Druckfehler kénnen nie vollig ausge-
schlossen werden. Deshalb konnen wir keine Gewahr oder Haftung fiir die Richtigkeit dieser
Informationen libernehmen.
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