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Bijsluiter — informatie voor de patiént

Felbamaat 100 mg capsules

Deze bijsluiter hoort bij een apotheekbereiding van SaVeMaak. Dit geneesmiddel is speciaal voor u bereid
omdat een behandeling op maat nodig is.

Lees deze bijsluiter zorgvuldig door voordat u dit geneesmiddel gebruikt.

e Bewaar deze bijsluiter.

* Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

e Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen.

e Krijgt u last van bijwerkingen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter

1. Wat is Felbamaat 100 mg capsules en waarvoor wordt het gebruikt?

2. Wanneer mag u dit geneesmiddel niet gebruiken of moet u extra voorzichtig zijn?
3. Hoe gebruikt u dit geneesmiddel?

4. Mogelijke bijwerkingen

5. Hoe bewaart u dit geneesmiddel?

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

1. Wat is Felbamaat 100 mg capsules en waarvoor wordt het gebruikt?

Felbamaat is een anti-epilepticum. Het vermindert de overprikkeling van zenuwcellen in de hersenen.

Felbamaat wordt gebruikt als aanvullende behandeling bij volwassenen en kinderen vanaf 4 jaar met het
syndroom van Lennox-Gastaut, wanneer andere geschikte anti-epileptica onvoldoende werken.

Felbamaat is geen eerstekeusbehandeling. Vanwege zeldzame maar zeer ernstige bijwerkingen, zoals ernstige
leverbeschadiging en aplastische bloedarmoede, wordt het alleen gebruikt wanneer de voordelen opwegen
tegen derisico's.

Na ongeveer 2 tot 3 maanden beoordeelt de neuroloog of de behandeling voldoende effect heeft. Alleen bij
duidelijke verbetering wordt de behandeling voortgezet.

2. Wanneer mag u dit geneesmiddel niet gebruiken of moet u extra voorzichtig zijn?
Gebruik dit geneesmiddel niet:

¢ als u allergisch bent voor felbamaat of één van de andere bestanddelen;

e als u ooit een ernstige leverfunctiestoornis door felbamaat heeft gehad;

¢ als u ooit ernstige bloedafwijkingen of beenmergproblemen heeft gehad;
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¢ bij een verlengd QT-intervalsyndroom.

Felbamaat kan zeer zelden ernstige en soms levensbedreigende leverbeschadiging of aplastische
bloedarmoede veroorzaken. Uw arts controleert daarom uw bloedbeeld en leverfunctie vo6r de start en
regelmatig tijdens de behandeling. Volgens de productinformatie vindt controle van het bloedbeeld tijdens de
behandeling in het begin elke 2 weken plaats.

Neem direct contact op met uw arts bij:

¢ onverklaarde vermoeidheid, bleekheid, koorts, keelpijn, infecties, blauwe plekken of bloedingen;

¢ geel worden van huid of oogwit, donkere urine, hevige pijn rechtsboven in de buik, ernstige misselijkheid of
andere klachten die kunnen passen bij leverbeschadiging;

¢ huiduitslag, koorts, zwelling van gezicht, lippen, mond of keel of galbulten.

Drink voldoende water tijdens het gebruik. Dit vermindert het risico op kristallen in de urine en nierstenen.

Krijgt u gedachten aan zelfbeschadiging of zelfmoord? Neem dan onmiddellijk contact op met uw arts.

Gebruikt u andere geneesmiddelen? Vertel dit altijd aan uw arts of apotheker. Felbamaat kan de werking en
bloedspiegels van andere anti-epileptica veranderen. Dit geldt onder andere voor fenytoine. Ook andere
geneesmiddelen die het reactievermogen verminderen kunnen de sufheid versterken.

Felbamaat kan de betrouwbaarheid van hormonale anticonceptie verminderen. Bespreek met uw arts welke
anticonceptie voor u betrouwbaar is. Gebruik tijdens de behandeling en tot 1 maand na stoppen een
betrouwbare aanvullende methode als uw arts dit adviseert.

Alcohol
Gebruik liever geen alcohol. Alcohol kan de sufheid en vermindering van het reactievermogen versterken.

Zwangerschap en borstvoeding

Bent u zwanger, wilt u zwanger worden of denkt u zwanger te zijn? Neem dan contact op met uw arts. Bij
zwangerschap moet zorgvuldig worden afgewogen of de behandeling wordt voortgezet. Stop niet plotseling
met felbamaat, omdat epileptische aanvallen schadelijk kunnen zijn.

Bespreek een kinderwens véér de zwangerschap met uw arts. Gebruik vanaf 1 maand vo6r de gewenste
zwangerschap tot en met week 10 dagelijks foliumzuur.

Geef geen borstvoeding tijdens het gebruik van felbamaat. Overleg met uw arts of apotheker.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Felbamaat kan slaperigheid, vermoeidheid, duizeligheid, wazig of dubbel zien en problemen met lopen
veroorzaken. Rijd niet als u hiervan last heeft.

Als u vanwege uw epilepsie mag autorijden, rijd dan in ieder geval niet tijdens de eerste week van de
behandeling en niet zolang de dosering wordt opgebouwd. Daarna alleen als u ten minste 1 week dezelfde
dosering gebruikt, geen bijwerkingen heeft en uw arts dit verantwoord vindt. Voor epilepsie gelden daarnaast
de wettelijke regels voor rijgeschiktheid.
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3. Hoe gebruikt u dit geneesmiddel?
Gebruik dit geneesmiddel altijd precies volgens het voorschrift van uw neuroloog of arts. Kijk voor de juiste
dosering op het etiket van de apotheek.

Felbamaat wordt meestal gestart met een lage dosis en daarna geleidelijk opgebouwd om bijwerkingen te
beperken. Neem de capsule in met een half glas water. Bij maagklachten kunt u de capsule tijdens of vlak na
het eten innemen.

Neem het geneesmiddel iedere dag op vaste tijdstippen in.

Bent u een dosis vergeten? Neem de vergeten dosis zo snel mogelijk in, tenzij het bijna tijd is voor de volgende
dosis. Neem geen dubbele dosis.

Heeft u te veel capsules ingenomen? Neem dan direct contact op met uw arts of apotheker.

Stop nooit zelf met felbamaat. Plotseling stoppen kan epileptische aanvallen uitlokken. De dosering moet
geleidelijk worden afgebouwd, meestal over meerdere maanden. Ook bij overstappen op een ander anti-
epilepticum gebeurt dit onder begeleiding van uw arts.

4. Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk geneesmiddel kan ook felbamaat bijwerkingen geven.

Vaak voorkomende bijwerkingen zijn:

e misselijkheid, braken, maagpijn, buikpijn of diarree;
* minder eetlust en gewichtsverlies;

e slaperigheid, vermoeidheid of slapeloosheid;

¢ hoofdpijn;

¢ duizeligheid en onstabiel lopen;

e wazig of dubbel zien.

Zeldzame of zeer zeldzame, maar ernstige bijwerkingen zijn:

e ernstige bloedafwijkingen, waaronder aplastische bloedarmoede;

¢ ernstige leverbeschadiging of leverfalen;

¢ nierstenen of kristallen in de urine;

e ernstige overgevoeligheidsreacties of ernstige huidreacties;

e hartritmestoornissen;

e toename van epileptische aanvallen;

e ernstige psychische klachten, waaronder depressie of gedachten aan zelfbeschadiging of zelfmoord.

Neem direct contact op met een arts bij onverklaarde blauwe plekken of bloedingen, koorts of keelpijn,
ernstige vermoeidheid, geelzucht, donkere urine, hevige buikpijn, ernstige huiduitslag of blaren, zwelling van

gezicht of keel, ernstige duizeligheid/flauwvallen of gedachten aan zelfbeschadiging of zelfmoord.

Heeft u pijn in de zij, rug of buik of bloed in de urine? Neem dan contact op met uw arts; dit kan passen bij een
niersteen.
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Krijgt u last van een bijwerking? Neem dan contact op met uw arts of apotheker. Bijwerkingen kunt u ook
melden bij Bijwerkingencentrum Lareb.

5. Hoe bewaart u dit geneesmiddel?

Bewaar bij kamertemperatuur, bij voorkeur in de huiskamer of slaapkamer.
Niet in de koelkast of vriezer bewaren.

Sluit de pot na gebruik goed af. Dit voorkomt dat de capsules vochtig worden.
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum op het etiket van de apotheek. Houd
ook rekening met de gebruikstermijn na openen die op het etiket staat.

Lever ongebruikte capsules in bij uw apotheek.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Werkzame stof:
Elke capsule bevat 100 mg felbamaat.

De hulpstoffen in dit medicijn zijn microkristallijne cellulose en hulpstoffen afkomstig uit de gebruikte
felbamaat 600 mg tabletten: croscarmellosenatrium, lactosemonohydraat, magnesiumstearaat en
gepregelatiniseerd zetmeel.

Hoe ziet dit geneesmiddel eruit en hoeveel zit er in een verpakking?
De capsules zijn wit van kleur en worden per 100 stuks verpakt in een pot.

Fabrikant:

SaVeMaak C.V.

Onderdeel van Apotheek Lemelerveld
Vilstersestraat 33

8152 AA Lemelerveld

Laatste herziening: september 2026.
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