Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Petinimid, 250 mg, kapsutki
Ethosuximidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ 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 lek Petinimid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Petinimid
Jak stosowac lek Petinimid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Petinimid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Petinimid i w jakim celu si¢ go stosuje

Etosuksymid, aktywna substancja leku Petinimid, stosowany jest w leczeniu pierwotnie uogélnionej
padaczki z typowymi i nietypowymi napadami nieSwiadomosci. Jesli pacjent choruje na mieszane
typy napadéw padaczkowych, lekarz moze przepisa¢ lek Petinimid razem z innym lekiem
przeciwpadaczkowym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Petinimid

Kiedy nie stosowac leku Petinimid:
- w przypadku alergii na etosuksymid lub inne substancje z tej samej grupy (suksynimidy) oraz na
ktéragkolwiek z substancji pomocniczych tego leku wymienionych w punkcie 6.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Petinimid nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceutg. W

szczegollnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli:

® u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby, lub jesli pacjent choruje na
portfiri¢ (rzadka choroba metaboliczna)

® pacjent cierpi na chorobe¢ psychiczna lub chorowat w przesztosci, stosowanie leku Petinimid moze
prowadzi¢ do dziatanh niepozadanych jak rozdraznienie, pobudzenie, stany lekowe, ospatos¢,
agresja, trudno$ci w koncentracji lub inne zmiany psychiczne

® pacjent zaobserwuje objawy podobne do objawdéw przezigbienia (np. bdl gardta, gorgczka), nalezy
bezzwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem. Moze to by¢ oznaka powaznych, czasem
zagrazajacych zyciu, zaburzen krwi — lekarz zaleci natychmiastowe badania krwi

® wystapig zmiany w obrazie krwi (wczesne objawy patrz punkt ,.Dziatania niepozadane”), nalezy
natychmiast zasiegna¢ porady lekarza. Lekarz moze wiaczy¢ leczenie inng substancjg czynna

® pacjentka planuje ciaze, zajdzie w cigze lub przypuszcza, ze jest w cigzy w trakcie stosowania
leku Petinimid, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz réwniez punkt ,,Ciaza,
karmienie piersia wptyw na ptodnos¢”)



Podczas leczenia lekiem Petinimid wystgpowaly cigzkie reakcje skorne, w tym zesp6t Stevensa-
Johnsona i reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogélnymi (DRESS). Jesli pacjent zauwazy
wystapienie ktéregokolwiek z objawéw opisanych w punkcie 4, nalezy przerwa¢ stosowanie leku
Petinimid i natychmiast zasiegna¢ pomocy medycznej. Lekarz moze zmieni¢ leczenie na inng
substancje czynng.

Lek Petinimid podawany w monoterapii nie jest skuteczny w napadach toniczno-klonicznych, a nawet
moze zwigkszaé ich czgstos¢. Moze by¢ konieczne wiaczenie dodatkowego leku
przeciwdrgawkowego. Dlatego jest bardzo wazne, aby doktadnie stosowac zalecenia lekarza.

Podczas trwania leczenia lekarz zaleci regularne badania krwi, moczu oraz czynno$ci watroby. Nalezy
upewnic sie, ze wszystkie testy kliniczne i laboratoryjne zostaty przeprowadzone doktadnie z
zaleceniami.

Leczenie przeciwpadaczkowe jest zazwyczaj leczeniem dtugoterminowym. Dlugookresowe
stosowanie lekow przeciwpadaczkowych moze prowadzi¢ u niektérych pacjentéw do zaburzenia
sprawnosci intelektualnej (np. u dzieci 1 mtodziezy moga wystapi¢ trudnosci w nauce). Nie wykazano
takiego dziatania dla leku Petinimid, jednak nie mozna go wykluczy¢.

Niewielka liczba pacjentéw leczonych lekami przeciwpadaczkowymi wykazywata sktonnos¢ do mysli
i zachowan samobdjczych. Dotychczas nie zaobserwowano takiego dziatania dla leku Petinimid,
jednak nie mozna go w zupetnosci wykluczy¢. Jesli u pacjenta wystapia kiedykolwiek mysli tego typu,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

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

Leki i inne substancje mogg wzajemnie na siebie dziatac.

Dotyczy to réwniez innych lekéw przeciwpadaczkowych stosowanych razem z lekiem Petinimid. W
razie wystepowania u pacjenta napadéw mieszanych moze by¢ konieczne jednoczesne stosowanie
dodatkowego leku przeciwpadaczkowego. Lekarz bedzie doktadnie monitorowat przebieg leczenia i
moze zaleci¢ regularne badania laboratoryjne w przypadku niektérych kombinacji lekéw.

Kwas walproinowy lub walproinian sodu mogg prowadzi¢ do nasilenia lub ostabienia dziatania leku
Petinimid. Karbamazepina moze ostabi¢ dziatanie leku Petinimid. Stosowanie leku Petinimid moze
prowadzi¢ do nasilenia dziatania fenytoiny.

Nalezy unika¢ stosowania lekéw nasennych lub uspokajajacych podczas stosowania leku Petinimid,
poniewaz moze to nasili¢ dziatania uspokajajace.
Z tego samego powodu, w trakcie stosowania leku Petinimid, nie wolno spozywac alkoholu.

Lek Petinimid moze zmniejsza¢ dziatanie antykoncepcji hormonalnej (pigutka, plastry naskérne).
Dlatego nalezy zastosowa¢ inne metody antykoncepcji.

Stosowanie leku Petinimid z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Petinimid nalezy przyjmowac¢ w trakcie positku.
W trakcie trwania leczenia lekiem Petinimid nie wolno spozywa¢ alkoholu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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.

W czasie cigzy i w okresie karmienia piersig lek Petinimid moze by¢ stosowany wylacznie na wyrazne
zalecenie lekarza.

Cigza



Jesli pacjentka przyjmowata lek Petinimid jeszcze przed zajSciem w ciazg, nie powinna przerywac
leczenia bez konsultacji z lekarzem, poniewaz nagle odstawienie leku moze stanowi¢ zagrozenie dla
pacjentki i dla dziecka. Po doktadnym rozwazeniu ryzyka, lekarz moze zaleci¢ dalsze stosowanie leku
Petinimid réwniez podczas cigzy, poniewaz napady padaczkowe moga stanowi¢ duze zagrozenie dla
dziecka i matki. Z drugiej strony, jesli matka podczas cigzy przyjmuje lek przeciwdrgawkowy,
szczegolnie gdy stosuje potaczenie kilku lekéw przeciwpadaczkowych, zwigksza si¢ ryzyko
wystgpienia wad wrodzonych u dziecka. W zwigzku z tym lekarz ze specjalng doktadnos$cig dobierze
dawke leku (najmniejsza z mozliwych), zaleci odpowiednie badania i, jesli konieczne, zaleci
przyjmowanie kwasu foliowego i witaminy K w celu zminimalizowania zagrozenia.

Karmienie piersig
Lek Petinimid przenika do mleka ludzkiego i z nim do organizmu dziecka. Lekarz zadecyduje, czy
pacjentka bedzie przyjmowata lek Petinimid w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Petinimid moze uposledza¢ zdolno$¢ prowadzenia samochodu i obstugiwania maszyn.

Na poczatku leczenia nalezy wiec powstrzymac si¢ od prowadzenia pojazdéw, obstugiwania maszyn i
angazowania si¢ w inne dziatania mogace stanowi¢ zagrozenie. W zaleznosci od odpowiedzi na
leczenie, lekarz zadecyduje, czy pacjent moze prowadzi¢ samochdd i obstugiwaé maszyny.

Lek zawiera sod, etylu parahydroksybenzoesan sodowy oraz propylu parahydroksybenzoesan
sodowy.
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

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

3. Jak stosowac lek Petinimid

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrdci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie jest indywidualne i zalezy od indywidualnej odpowiedzi na leczenie.

Leczenie rozpoczynane jest od niskiej dawki, ktéra nastgpnie jest stopniowo i powoli zwigkszana w
ciagu kilku tygodni.

Schemat dawkowania podany ponizej powinien by¢ traktowany, jako ogdlne zalecenie; dawka dla
kazdego pacjenta zostanie ustalona indywidualnie przez lekarza.

Liczba kapsutek na dobeg
Tydzien 1 Tydzien 2 Tydzien 3 Tydzien 4
Dorosli 2 kapsutki 4 kapsutki 6 kapsutek 6-8 kapsutek

Po poczatkowej fazie leczenia, lekarz ustali odpowiednig dawke i czas trwania leczenia
dtugoterminowego.

Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek, lekarz moze zaleci¢ nizszg dawke.
Pacjenci dializowani wymagaja dodatkowej dawki po kazdej dializie lub zmiany schematu
dawkowania.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby;
moze by¢ wskazane zmniejszenie dawki.

Stosowanie u dzieci

Liczba kapsulek na dobe

| Tydzien 1 | Tydzien 2 | Tydzien 3 | Tydzien 4




Dzieci mtodsze | 1 kapsutka 2 kapsutki 3 kapsutki 3 kapsutki
(od 3 lat)

Dzieci w wieku | 1 kapsulka 2 kapsutki 4 kapsutki 4-6 kapsulek
szkolnym

Dostepne inne postacie leku, np. syrop, zawierajace t¢ samg substancj¢ czynng moga by¢
odpowiedniejsze dla dzieci w wieku 3 lat i starszych.

Nie nalezy stosowac leku Petinimid u dzieci ponizej 3 lat z uwagi na brak wystarczajacego
do$wiadczenia w tej grupie wiekowe;j.

Sposo6b podawania i czas trwania leczenia
Dawka dobowa zalecona przez lekarza jest zwykle podzielona na dwie dawki w ciggu dnia.
Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci popijajac wystarczajacg iloscia ptynu w trakcie positku.

Leczenie padaczki jest zazwyczaj leczeniem dtugoterminowym i zwykle trwa kilka lat. Lekarz
zadecyduje o odpowiednim dawkowaniu, zmianach dawki, czasie trwania leczenia oraz o
odpowiednim momencie i sposobie zakonczenia leczenia.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow przeciwpadaczkowych, lek Petinimid nalezy przyjmowac
regularnie. Kazda zmiang w dawkowaniu lub dodanie innego leku nalezy przeprowadzaé stopniowo,
nigdy gwaltownie.

Lekarz poinformuje pacjenta o sposobie postgpowania.

Zazycie wiekszej dawki leku Petinimid

Przedawkowanie leku Petinimid objawia si¢ nastepujaco: nasilone zmeczenie, otgpienie, zmiany
nastroju lub pobudzenie, czasami réwniez rozdraznienie. Dodatkowo wystepuja nudnos$ci, wymioty i
zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego (czasami prowadzace do $pigczki oraz wystgpienia
ptytkiego oddechu lub porazenia oddechowego). W takim przypadku konieczna jest natychmiastowa
pomoc lekarska.

Pominigcie zazycia leku Petinimid
Nie nalezy zazywa¢ podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ zapomniang dawke. Nalezy zazy¢ kolejng dawke
o stalej porze.

Przerwanie stosowania leku Petinimid

Nie nalezy przerywac stosowania leku Petinimid bez porozumienia si¢ z lekarzem, nawet jesli od
dtuzszego czasu nie wystepowaty napady. Przerwanie przyjmowania leku moze doprowadzi¢ do
nawrotu napadéw.

Kazda zmiana w dawkowaniu, dodanie lub odstawienie innego leku, a szczegdlnie zakonczenie
leczenia nalezy przeprowadzac stopniowo w ciagu kilku tygodni i zawsze pod kontrolg lekarza.

Jesli nasuwajg si¢ inne pytania lub watpliwos$ci zwigzane ze stosowaniem tego leku, nalezy poradzi¢
si¢ lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak wszystkie leki, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy przerwac stosowanie leku Petinimid i natychmiast uda¢ si¢ po pomoc medyczng, jesli pacjent

zauwazy wystapienie ktéregokolwiek z nastgpujacych objawow:

e czerwonawe platy na tutowiu, ktére maja ksztatt tarczowatych plam lub sg okragle, czesto z
wystepujacymi w §rodku pecherzami, tuszczenie si¢ skéry, owrzodzenie jamy ustnej, gardta, nosa,
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narzadéw plciowych i oczu. Wystapienie tych cigzkich wysypek skérnych moze by¢ poprzedzone
goraczka i objawami grypopodobnymi (zesp6t Stevensa-Johnsona);

e rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala i powigkszone wezty chionne [reakcja polekowa z
eozynofilig i objawami ogélnymi (DRESS)].

Niezbyt czesto (moga wystapié¢ u 1 na 100 pacjentow):
e Senno$¢, bol glowy, zawroty glowy, nadmierna aktywno$¢, euforia, rozdraznienie, zaburzenia
ruchu lub chodzenia, senno$¢ lub zaburzenia snu.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

* Zmiany we krwi (fatwiejsze tworzenie si¢ siniakéw lub krwawienie, gorgczka, bol gardta,
owrzodzenie jamy ustnej, zmeczenie, nawracajace zakazenia lub zakazenia, ktére nie chcg ustapic)
(Nalezy udac¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli pacjent zauwazy wystgpienie ktéregokolwiek z
powyzszych objawdéw. Lekarz moze regularnie pobiera¢ probki krwi w celu wykonywania badan
wykrywajacych takie objawy).

e Reakcje alergiczne, pokrzywka i inne reakcje skorne w tym wysypka, §wiad i toczen uktadowy.

® Przy zastosowaniu duzych dawek zmniejszenie apetytu i utrata wagi.

e Rozdraznienie, pobudzenie, niepokdj, niepokdj ruchowy, agresja, niezdolno$¢ do koncentracji lub
inne zmiany psychiczne (szczegdlnie u pacjentéw, u ktérych w przesztosci wystepowaty podobne
zmiany).

e Zwickszenie popedu seksualnego, psychoza paranoidalna oraz poglebienie depresji z
ewentualnymi zachowaniami samobdjczymi.

e Objawy podobne do choroby Parkinsona i nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

e Krétkowzrocznose.

e W przypadku duzych dawek lub u pacjentéw z wrazliwym zotadkiem moga wystapi¢ takie
dolegliwosci jak bdl zotadka lub brzucha, nudnosci, wymioty, czkawka, skurcze i biegunka,
obrzegk jezyka i podniebienia. Objawy te sa zazwyczaj przejSciowe, rzadko o cigzkim przebiegu i
zazwyczaj nie wymagaja konieczno$ci przerwania leczenia.

* Zmiany aktywnos$ci enzymOw watrobowych, porfiria (rzadka choroba metaboliczna, ktéra w

ciezkich przypadkach moze prowadzi¢ do uszkodzenia watroby).

Odbarwienie skéry, twardzina (zgrubienie skdry), nadmierne owtosienie twarzy lub ciata.

Zaburzenia czynno$ci nerek.

Krwawienie z pochwy.

Zmiany w obrazie krwi, zaburzenia czynno$ci watroby i nerek.

Zglaszanie dziatan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Petinimid



Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Petinimid
Substancja czynng leku jest etosuksymid. Jedna kapsutka zawiera 250 mg etosuksymidu.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen kapsutki: Makrogol 400
Sktad otoczki: Zelatyna, glicerol 85%, etylu parahydroksybenzoesan sodowy, propylu
parahydroksybenzoesan sodowy, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek z6ity (E172), etylowanilina.

Jak wyglada lek Petinimid i co zawiera opakowanie

Podluzne mi¢kkie zelatynowe kapsutki w kolorze kosci stoniowe;j.

Lek Petinimid jest dostepny w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium po 10 kapsutek w tekturowym
pudetku.

Wielkosci opakowan: 100 kapsutek — 10 blistréw po 10 sztuk

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
G.L. Pharma GmbH,

Schlofplatz 1,

A-8502 Lannach

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z o.0.

ul. Sienna 75; 00-833 Warszawa, Polska
Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@ gl-pharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



