Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Mizodin
250 mg, tabletki

Primidonum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Mizodin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Mizodin
Jak przyjmowa¢ Mizodin

Mozliwe dziatania niepozadane
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Mizodin i w jakim celu si¢ go stosuje

Mizodin zawiera substancje czynna prymidon, ktory jest pochodng kwasu barbiturowego. Lek ma
dziatanie przeciwdrgawkowe. Lek dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie
we krwi wystepuje po okoto 3 godzinach po podaniu doustnym.

Wskazania do stosowania:

e leczenie napadéw padaczkowych uogdlnionych toniczno-klonicznych (grand mal), nocnych
mioklonicznych, czgéciowych ztozonych (psychomotorycznych) i czgsciowych prostych.

Lek Mizodin moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwdrgawkowymi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Mizodin

Kiedy nie przyjmowac leku Mizodin

- jesli pacjent ma uczulenie na prymidon, barbiturany lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma porfiri¢ (chorobe polegajaca na nieprawidlowym wytwarzaniu hemu — sktadnika
hemoglobiny).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Mizodin nalezy stosowa¢ ostroznie:



- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek i (lub) watroby — ze wzgledu na ryzyko gromadzenia sig
w organizmie metabolitow barbituranow;

- jesli pacjent ma hiperkineze (wzmozong pobudliwo$¢ ruchows), poniewaz prymidon nasila jej
objawy;

- jesli pacjent ma choroby uktadu oddechowego (np. astme, rozedme phuc), poniewaz moze
wystapi¢ depresja oddechowa — zwolnienie i sptycenie oddechu, bezdech i $mier¢ wskutek
uduszenia sig¢;

- udzieci, 0s6b w podesztym wieku (powyzej 65 lat) i pacjentow ostabionych, gdyz moze
powodowac¢ reakcje paradoksalne (patrz w punkcie 4: Mozliwe dziatania niepozadane).

Podczas stosowania prymidonu wystepowaty mogace zagrazaé zyciu wysypki skorne (zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka lub zespdt DRESS), ktore
poczatkowo miaty posta¢ czerwonawych plamek przypominajacych tarcze lub okraglych plam, czgsto
z centralnymi pgcherzami, ktore byly zlokalizowane na tutowiu. Dodatkowe objawy przedmiotowe,
na ktore nalezy zwroci¢ uwagg, to: owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa i narzadéw piciowych oraz
zapalenie spojowek (zaczerwienione i opuchnigte oczy).

Wraz z mogacymi zagrazaé zyciu wysypkami skornymi czesto wystepuja objawy grypopodobne.
Wysypka moze si¢ przeksztalci¢ w rozleglte obszary pokryte pecherzami lub ztuszczajaca si¢ skors.
Najwigksze ryzyko cigezkich reakcji skornych wystepuje w pierwszych tygodniach leczenia. Jesli
podczas stosowania prymidonu lub innego leku zawierajgcego fenobarbital wystapit u pacjenta zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka lub zespoét DRESS, nigdy nie
nalezy ponownie rozpoczynac leczenia tymi lekami.

Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub powyzsze objawy skorne, nalezy przerwaé stosowanie
prymidonu i niezwlocznie zasiegnaé porady lekarza oraz poinformowa¢ go o stosowaniu tego
leku.

Dhugotrwate przyjmowanie prymidonu moze zmniejszy¢ jego skutecznosé (zjawisko rozwoju
tolerancji).

Dhugotrwate przyjmowanie prymidonu moze prowadzi¢ do uzaleznienia psychicznego i fizycznego.

Nagle odstawienie tego leku moze powodowac¢ objawy odstawienia (patrz w punkcie: Przerwanie
przyjmowania leku Mizodin).

Lek Mizodin moze powodowa¢ niedocis$nienie ortostatyczne (zawroty glowy lub omdlenia podczas
podnoszenia si¢ z pozycji siedzacej lub lezacej), dlatego nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas wstawania.
Podczas leczenia prymidonem moze rozwing¢ si¢ niedokrwisto$¢ megaloblastyczna (patrz w punkcie 4:
Mozliwe dziatania niepozadane). Jesli wystapi, lekarz moze zaleci¢ odstawienie leku Mizodin.

Prymidon wptywa na niektére wyniki badan laboratoryjnych (patrz w punkcie: Mizodin a inne leki).

W trakcie dlugotrwalego stosowania leku Mizodin lekarz powinien zleca¢ badanie krwi (co 6 miesigcy
morfologig¢ i sktad biochemiczny krwi oraz oznaczenie stgzenia kwasu foliowego, fenobarbitalu i
prymidonu).

Mizodin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Mizodin nasila dziatanie lekéw hamujacych osrodkowy uktad nerwowy, takich jak np.:

- leki nasenne i uspokajajace;

- leki przeciwuczuleniowe dziatajace uspokajajaco (stosowane w leczeniu m.in. alergii);
- opioidowe leki przeciwbolowe (silne leki przeciwbolowe, jak np. morfina).
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Mizodin ostabia dziatanie nizej wymienionych lekow. Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekéw,
konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki przez lekarza:

kortykosteroidy (zwane steroidami, stosowane w leczeniu m.in. choroby reumatycznej);

leki przeciwzakrzepowe (stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi);

kortykotroping (hormon przysadki mézgowej — ACTH);

cyklosporyng (lek stosowany u pacjentdow po przeszczepieniu narzgdow);

dakarbazyne (cytostatyk stosowany w leczeniu m.in. czerniaka ztosliwego);

doksycykline (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych);

metronidazol (lek stosowany w leczeniu zakazen wywotanych przez niektore bakterie i pierwotniaki);
doustne leki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny (moze by¢ konieczna zmiana metody
zapobiegania ciazy).

Stosujac Mizodin, nalezy zachowa¢ szczegolna ostrozno$¢, jesli jednoczesnie stosowany jest
ktorykolwiek z ponizszych lekow:

inhibitory MAO (leki stosowane w leczeniu depresji, jak np.: furazolidon, prokarbazyna i selegilina),
gdyz moga przedtuza¢ dziatanie prymidonu;

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (leki stosowane w leczeniu depresji), poniewaz moga
zmniegjsza¢ dziatanie prymidonu;

inne leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, pochodne kwasu walproinowego), bo moga
zmieniaé typ napadu padaczkowego, dlatego konieczna jest kontrola stgzenia tych lekow we krwi

i ewentualne dostosowanie dawki prymidonu przez lekarza. Karbamazepina ostabia, a pochodne
kwasu walproinowego nasilaja dziatanie prymidonu;

fenobarbital (lek stosowany w leczeniu padaczki) moze zmieniaé typ napadu padaczkowego i nasilac
dziatanie uspokajajace fenobarbitalu i leku Mizodin;

ziele dziurawca (Hypericum perforatum — begdace sktadnikiem lekow roslinnych stosowanych w
zaburzeniach trawienia i leczeniu depresji) moze zmniejsza¢ dziatanie leku Mizodin;

inhibitory anhydrazy weglanowej (leki stosowane w leczeniu jaskry), mogg powodowaé zmniejszenie
masy kostnej;

stosowanie prymidonu przez dtuzszy czas przed zastosowaniem lekéw znieczulajgcych (halotan,
enfluran i metoksyfluran) zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby i nerek.

Podczas dlugotrwatego stosowania leku Mizodin lekarz moze zleci¢ podawanie witaminy D oraz kwasu
foliowego (aby uzupetni¢ ich niedobory wywotane przez lek Mizodin).

Prymidon wptywa na wyniki niektorych badan laboratoryjnych:

zmniejsza wchlanianie znakowanej cyjanokobalaminy *’Co;

reakcja na metyrapon moze si¢ zmniejszy¢ (na skutek zwigkszonego metabolizmu metyraponu);
moze wystapi¢ falszywie dodatnia reakcja na fentolaming, dlatego lek nalezy odstawi¢ na 24 do 72
godzin przed badaniem;

moze si¢ zmniejszy¢ stgzenie bilirubiny we krwi (w wyniku uaktywnienia glukuronylotransferazy —
enzymu wigzacego bilirubing).

Mizodin z alkoholem
Podczas stosowania tego leku nie wolno pi¢ zadnych napojoéw alkoholowych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Prymidon przyjmowany w okresie cigzy, moze powodowac ci¢zkie wady wrodzone i moze wplywac na
to, w jaki sposob rozwija si¢ dziecko. Wady wrodzone, ktore zgtaszano w badaniach, obejmuja rozszczep
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wargi (rozszczepienie gornej wargi) i rozszczep podniebienia (rozszczep gornej §ciany) oraz wady serca.
Zglaszano réwniez inne wady wrodzone, takie jak wady rozwojowe pracia (spodziectwo), mniejszy niz
normalnie rozmiar glowy, wady twarzy, paznokci i palcéw. Jesli pacjentka zazywa prymidon w okresie
cigzy, istnieje wigksze ryzyko, niz w przypadku innych kobiet, urodzenia dziecka z wadami wrodzonymi,
ktore wymagaja leczenia. W populacji ogélnej wyjsciowe ryzyko cigzkich wad rozwojowych wynosi 2-
3%. U kobiet przyjmujgcych prymidon to ryzyko jest okoto 3-krotnie wigksze.

Niemowleta urodzone przez matki stosujace prymidon w okresie cigzy moga by¢ rowniez narazone na
zwigkszone ryzyko, ze beda mniejsze niz oczekiwano.

U dzieci narazonych na prymidon w okresie cigzy zgtaszano zaburzenia neurorozwojowe (opoznienia w
rozwoju spowodowane zaburzeniami w rozwoju moézgu). Wyniki badan nad ryzykiem zaburzen
neurorozwojowych pozostaja sprzeczne.

Prymidon nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy, chyba ze inne leki nie dziataja.

W przypadku cigzy nalezy natychmiast porozmawiaé z lekarzem. Lekarz powinien omowi¢ mozliwy
wplyw prymidonu na nienarodzone dziecko oraz doktadnie rozwazy¢ ryzyko i korzysci wynikajace z
leczenia. Nie nalezy przerywac przyjmowania prymidonu, dopdoki nie omowi si¢ tego z lekarzem,
poniewaz nagte odstawienie leku moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia drgawek, ktore mogg mieé
szkodliwy wptyw na pacjentke i jej nienarodzone dziecko.

Jesli kobieta przyjmowata prymidon w trzecim trymestrze ciazy, nalezy monitorowac cigze w celu
wykrycia potencjalnych zaburzen u noworodka, takich jak drgawki, nadmierny placz, ostabienie migsni,
zaburzenia ssania.

Kobiety w wieku rozrodczym, antykoncepcja

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng antykoncepcje podczas leczenia prymidonem i
przez dwa miesigce po jego zakonczeniu. Prymidon moze wplywa¢ na dziatanie hormonalnych $rodkow
antykoncepcyjnych, takich jak pigutki antykoncepcyjne, i zmniejszac ich skutecznos¢ w zapobieganiu
cigzy. Nalezy porozmawiaé z lekarzem, ktory oméwi najbardziej odpowiedni rodzaj antykoncepcji do
zastosowania podczas przyjmowania prymidonu.

Jesli pacjentka jest kobieta w wieku rozrodczym i planuje ciaze, przed przerwaniem antykoncepcji i przed
zaj$ciem w cigze powinna porozmawiac z lekarzem o zmianie na inne odpowiednie metody leczenia, aby
unikng¢ narazenia nienarodzonego dziecka na prymidon.

Podczas dlugotrwatego stosowania leku Mizodin nastgpuje zmniejszenie stezenia kwasu foliowego w
surowicy. W okresie cigzy zwigksza si¢ zapotrzebowanie na kwas foliowy. U kobiet w cigzy lekarz moze
zleci¢ podawanie kwasu foliowego oraz witaminy B, (aby uzupehi¢ ich niedobory wywotane przez lek
Mizodin).

Prymidon stosowany w p6znym okresie ciazy moze wywola¢ u noworodka uzaleznienie i objawy
odstawienia oraz krwawienia.
Prymidon stosowany w czasie porodu moze wywota¢ u noworodka zaburzenia oddychania.

Leku Mizodin nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig, poniewaz lek przenika do mleka matki i
moze powodowac u dziecka nasilong sennos¢.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn
Lek Mizodin moze powodowaé senno$¢ i wydluzenie czasu reakcji, dlatego w trakcie leczenia nie nalezy

prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

Lek zawiera sod



Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowaé Mizodin

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Zalecane dawkowanie

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 9 lat:

3 tabletki (750 mg) do 6 tabletek (1500 mg) na dobg.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, lek nalezy stosowa¢ wg ponizszego schematu:

Dawka Kolejne dni leczenia
125 mg (pot tabletki) na dobe — | przez pierwsze 3 dni
wieczorem
125 mg 2 razy na dobe czwarty, piaty i szosty dzien
125 mg 3 razy na dobg siodmy, 6smy i dziewiaty dzien
dawka podtrzymujaca dziesigty dzien

250 mg 3 razy na dobe

Nie nalezy stosowaé wigcej niz 6 tabletek (1500 mg) na dobg.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Mizodin
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Ob] awy przedawkowania:
dezorientacja (zaburzenia w orientacji czasu, miejsca, sytuacji lub wlasnej osoby);

- podwojne widzenie, oczoplas (drgania gatek ocznych);

- trudnosci w oddychaniu;

- objawy jak w upojeniu alkoholowym;

- $pigczka;

- porazenie osrodka oddechowego;

- obecno$¢ w moczu krysztalow prymidonu i PEMA (amid kwasu fenyloetylomalonowego) —
wykazana w badaniu laboratoryjnym.

Pominigcie przyjecia leku Mizodin

W razie pomini¢cia dawki leku nalezy przyjac lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominigta dawke. Nastepng dawke przyja¢ w zwyklym
czasie.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Mizodin
Nagle przerwanie przyjmowania leku Mizodin moze spowodowac wystapienie objawow odstawienia. W
zwigzku z tym zmiana lub odstawienie leku musi odbywac¢ si¢ stopniowo i pod kontrolg lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Objawy niepozadane wystgpuja glownie na poczatku leczenia.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie cz¢éciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- sennosc;

- apatia (bierno$¢, utrata zainteresowania);

- ataksja (trudno$¢ w utrzymaniu réwnowagi, chwiejny chod);

- zaburzenia widzenia, oczoplas;

- nudnosci.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czes$ciej nizu 1 na 100
pacjentow):

- bole gltowy, zawroty glowy;

- wymioty;

- reakcje alergiczne objawiajace si¢ wystgpowaniem na skorze zmian grudkowo-plamkowych
(podobnych do wysypki wystepujacej w odrze lub ptonicy);

- reakcje paradoksalne (niepokdj, pobudzenie, agresywne zachowania), szczegdlnie u dzieci i 0s6b
w podesztym wieku (powyzej 65 lat).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czg$ciej nizu 1 na 1 000 pacjentow):

- zmiany osobowo$ci z reakcjami psychotycznymi;

- niedokrwisto$¢ megaloblastyczna (objawiajaca si¢ ostabieniem, fatwym meczeniem sig, bladoscia
skory i blon §luzowych, bolem i zawrotami glowy, utrata poczucia smaku, pieczeniem jezyka,
biegunka lub zaparciami);

- zmiany obrazu krwi (uwidocznione w badaniu laboratoryjnym);

- nieprawidlowe wyniki préb watrobowych: gamma-glutamylotransferazy i fosfatazy zasadowe;j
(uwidocznione w badaniu krwi);

- bodle stawow;

- demineralizacja kosci (zmniejszenie wapnia w ko$ciach prowadzace do ich znieksztalcenia);

- przykurcz Dupuytrena (przykurcz w stawach palcow);

- zluszczajace zapalenie skory (objawiajace si¢ §wigdem, rumieniem rozprzestrzeniajagcym si¢ na
wszystkie czg$ci ciala oraz zluszczaniem si¢ naskorka);

- zespot Stevensa-Johnsona (wystepowanie na skorze i (lub) btonach §luzowych pecherzy, ktore po
peknieciu tworzg bolesne rany (nadzerki); czesto rownocze$nie wystepuje gorgczka, bol migsni
1 stawow);

- martwica toksyczno-rozptywna naskorka (zwana zespotem Lyella — ztuszczanie si¢ duzych
powierzchni naskorka i jego martwica);

- toczen rumieniowaty (przewlekta choroba spowodowana zaburzeniami uktadu odpornos$ciowego,
obejmujaca wiele narzadow).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- wystepowaly wysypki skorne mogace zagraza¢ zyciu (reakcja polekowa z eozynofilia i objawami
og6lnymi) (patrz punkt 2).

W przypadku wystapienia zmian na skoérze i (lub) btonach sluzowych nalezy natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Istniejg doniesienia o zaburzeniach kostnych acznie z osteopenia, osteoporozg (,,rozrzedzenie” kosci)
oraz ztamaniami. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku stosowania
dhlugoterminowej terapii lekami przeciwpadaczkowymi, osteoporozy lub przyjmowania steroidow.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Mizodin

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Mizodin

- Substancja czynng leku jest prymidon. Kazda tabletka zawiera 250 mg prymidonu.

- Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian, zelatyna, skrobia ryzowa, skrobia ziemniaczana,
karboksymetyloskrobia sodowa.

Jak wyglada Mizodin i co zawiera opakowanie

Lek Mizodin ma posta¢ okraglych, biatych, obustronnie wypuktych tabletek, z kreska dzielaca po jedne;j
stronie i z napisem Mizodin po drugiej stronie.

Tabletki pakowane sa w blistry z folii Al/PCW po 20 sztuk.

Opakowanie leku to 60 tabletek (3 blistry) umieszczonych wraz z ulotka informacyjna w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spoétdzielnia Pracy
ul. Chtodna 56/60

00-872 Warszawa

tel.: 22 620 90 81 wew. 190

faks: 22 654 92 40

e-mail: unia@uniapharm.pl

Tres¢ ulotki leku Mizodin jest dostgpna w systemie Ulotka Audio pod ogoélnopolskim, bezptatnym
numerem telefonu: 800 706 848.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



