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Pribalova informace: informace pro pacienta

PETINIMID 250 mg mékké tobolky
ethosuximidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité iidaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Petinimid a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Petinimid uzivat
3. Jak se Petinimid uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Petinimid uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Petinimid a k ¢emu se pouZiva

Petinimid je ptipravek k1é¢bé urcitych typu epileptickych zachvatd: epilepsie typu petit mal
s absencemi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Petinimid uZivat

Neuzivejte Petinimid
- jestlize jste alergicky(a) na ehtosuximid, na jiné sukcinimidy nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim Petinimidu se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékarnikem.

Informujte zvlasteé svého lékare

- pokud u Vas byla zjisténa porucha funkce jater nebo ledvin nebo pokud mate porfyrii
(vzéacna metabolicka porucha).

- pokud mate nebo jste mél(a) dusevni/psychiatrické onemocnéni: V tomto pripadé mize vést
1écba ptipravkem Petinimid k nezddoucim ucinklim, jako je podrazdénost, pohybovy neklid,
stavy Uzkosti, neklid, agresivita, problémy se soustiedénim nebo jiné dusevni potize.

- pokud planujete téhotenstvi béhem 1é¢by pripravkem Petinimid nebo pokud otéhotnite nebo si
myslite, Ze jste t¢hotna: Porad'te se ihned se svym lékafem (viz bod "T¢€hotenstvi a kojeni"
dale).

V souvislosti s 1é¢bou ptipravkem Petinimid byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-

Johnsonova syndromu a Iékové reakce s eozinofilii a syst¢émovymi priznaky (DRESS). Pokud si

vsimnete nekterého z priznakia popsanych v bodé 4, prestante uzivat pripravek Petinimid a okamzité

vyhledejte lékai'skou pomoc. Lékai Vam miize pfedepsat ptipravek s jinou 1é¢ivou latkou.
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Pokud je ptipravek Petinimid uZivan jako jedina 1é¢ba u pacientt se smiSenymi typy zachvatu, mtze
se frekvence zachvatl typu grand mal zvysit. MuzZe byt nutné piidat dalsi piipravek K 1é¢bé zachvati.
Je proto dilezité, abyste dodrzoval(a) pokyny svého 1ékate.

Veénujte zvlastni pozornost piiznakiim dtlumu Kostni diené jako je horecka, zanét v krku nebo zanét
krénich mandli stejné¢ jako sklon ke krvaceni, a pokud zaznamenate néktery z téchto piiznakd,
kontaktujte svého 1ékare.

Ke zjisténi mozného poskozeni kostni diené je tieba pravidelné kontrolovat krevni obraz (na po¢atku
mesicné, po jednom roce kazdych Sest mésicit).

Navic Vam 1ékat piedepiSe pravidelna vySetfeni moc¢i a jaternich funkci. Zajistéte, ze disledné
podstoupite vSechna klinicka a laboratorni vysetieni podle doporucenti.

Dlouhodobé uzivani antiepileptik mize vést k poruse vykonnosti u nékterych pacientti (napt. déti a
dospivajici nemusi dobie prospivat ve $kole). Tento G¢inek nebyl u pripravku Petinimid stanoven, ale
nelze jej vyloucit.

Maly pocet 0sob 1é¢enych antiepileptiky mél myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazedné
myslenky. Tento ucinek dosud nebyl u ptipravku Petinimid pozorovan, ale nelze jej Gplné vyloucit.
Pokud budete mit kdykoli takovéto myslenky, kontaktujte ihned svého 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Petinimid
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Petinimid a dalsi ptipravky se mohou svymi G¢inky vzajemné ovliviiovat.

To plati také pro dalsi antiepileptika pouzivana spole¢n¢ s pripravkem Petinimid. Lékai bude peclivé
sledovat Vasi lécbu a v pripadé urcitych typd kombinované lécby mize predepsat pravidelna
laboratorni vysetieni.

Kyselina valproova nebo natrium-valproat mohou vést ke zvyseni nebo snizeni ucinku ptipravku
Petinimid. Léky obsahujici karbamazepin, fenytoin a barbituraty (pfipravky k 1é¢bé epilepsie)
mohou snizovat ucinek piipravku Petinimid. Uzivani pfipravku Petinimid muze vést ke zvySeni
uc¢inku fenytoinu.

Béhem 1écby piipravkem Petinimid je tieba se vyhnout uzivani pFipravka na spani nebo na
zklidnéni, protoze mohou vést ke zvySeni tlumivych ucinku.
Ze stejného duvodu nesmite béhem 1é¢by ptipravkem Petinimid pit alkohol.

Utinek hormonalni antikoncepce (tablety, transdermalni naplast atd.) mize byt piipravkem Petinimid
snizen. Proto mohou byt vhodnéjsi jiné metody antikoncepce. Porad’te se o nich s lékatem.

Petinimid s jidlem, pitim a alkoholem
Tobolky je vhodné uzivat s jidlem.
Béhem 1é¢by piipravkem Petinimid nesmite pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Pokud jste jiz uzivala piipravek Petinimid pied t&hotenstvim, nesmite ukon¢it 1é¢bu bez piedchozi
porady se svym lékafem, protoze nahlé ukonceni 1é¢by muize byt nebezpecné pro Vas i Vase dité. Po
peclivém zvazeni moznych rizik Vam muze 1ékai doporucit uzivat ptipravek Petinimid také béhem
téhotenstvi, protoze epileptické zachvaty mohou predstavovat velké riziko jak pro matku tak pro dité.
Na druhé strané je znamo, ze riziko vrozenych vad u déti je mirné zvySeno, pokud matka uziva béhem
téhotenstvi piipravky k 1é¢bé epilepsie, zv1asté pokud uziva kombinaci nékolika piipravki. Lékar bude
proto vénovat zvlastni pozornost tomu, aby stanovil spravnou davku (kterd bude co mozna nejnizsi),
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predepiSe Vam vhodna vySetieni a v pfipadé potieby Vam predepise kyselinu listovou nebo vitamin K
pro snizeni rizika.

Kojeni
Petinimid pfechazi do mateifského mléka. Lékaf rozhodne, zda muzete uZivat pifipravek Petinimid
be&hem kojeni ditéte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Petinimid maze ovlivnit reaktivitu a Vasi schopnost Fidit.

Na zacatku 1é¢by byste proto nemél(a) fidit, obsluhovat stroje nebo provadét jakékoli dalsi potencialné
nebezpecné aktivity. V zavislosti na Vasi odpoveédi na 1écbu 1€kat poté rozhodne, zda mizete fidit
vozidlo nebo obsluhovat stroje.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje parabeny (ethylparaben a propylparaben).
Mohou zpisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné).

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nezZ 1 mmol (23 mg) sodiku Vv jedné tobolce, t0 znamena, Ze
je v podstaté ,,bez sodiku‘.

3. Jak se Petinimid uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynd svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucené davkovani je:

Dospéli, starsi pacienti (>65 let)

Lécba se zahajuje davkou 500 mg (2 tobolky) denné se zvySenim 0 250 mg (1 tobolka) kazdych pét az
sedm dnti do dosazeni kontroly onemocnéni, obvykle pomoci davky 1000 az 1500 mg (4 az 6
tobolek) denné. Prilezitostné muze byt nutna davka 2000 mg (8 tobolek) denné v nékolika
rozdelenych davkach.

Pouziti u déti

Déti ve véku do 6 let:
Lécba se zahajuje davkou 250 mg (1 tobolka) denné se zvySenim o 250 mg (1 tobolka) kazdych sedm
dnti do dosazeni kontroly onemocnéni. Obvykle se uzivaji 2 az 3 tobolky denné.

Déti ve véku nad Sest let:
Lécba se zahajuje davkou 500 mg (2 tobolky) denné se zvySenim 0 250 mg (1 tobolka) kazdych pét az
sedm dnu do dosazeni kontroly. Obvykle se uziva 1000 az 1500 mg (4 az 6 tobolek) denné.

Tato 1ékova forma neni vhodna pro déti a pacienty, ktefi nejsou schopni polykat tobolky.

Pacienti s tezkou poruchou funkce ledvin:

Lékatr Vam predepisSe nizsi davku.

Etosuximid Ize odstranit dialyzou. Pokud mate velmi téZkou poruchu funkce ledvin, budete po kazdé
dialyze dostavat dalsi davku ptipravku, nebo Vam Iékat upravi rezim davkovani.

Pacienti s tézkou poruchou funkce jater:
Je mozné, ze Vam lékar predepise nizsi davku.

Zpusob podani

Ptipravek se uziva peroraln¢ (Gsty).

Denni davka ptedepsana Vasim lékafem se obvykle uziva ve dvou rozdélenych davkach.
Uzivejte tobolky celé s dostate¢nym mnoZstvim tekutiny s jidlem.
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Délka lécby

Lécba epilepsie je dlouhodoba, obvykle nékolik let.

Stejné jako u jinych antiepileptik je dtlezité, abyste piipravek Petinimid uzival(a) pravidelné. Jakékoli
zmeény davkovani nebo pfidani jinych 1€kl musi byt provadény postupneé.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Petinimid, neZ jste mél(a)

Predavkovani pfipravkem Petinimid mize vést ke zvySené tnavé, nete¢nosti, zménam nalady nebo
pohybovému neklidu, nékdy také podrazdénosti. Dale se muze objevit pocit na zvraceni, zZvraceni a
snizena funkce centralniho nervového systému (nékdy vedouci az k bezvédomi a problémim s
dychanim). Je zapotiebi okamzita 1ékarska pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Petinimid
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Nasledujici davku uZzijte
v obvyklou dobu. Pokud zapomenete uzit vic nez jednu davku, porad'te se s 1ékarem.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Petinimid

Neukoncujte uzivani ptipravku Petinimid bez ptfedchozi porady se svym lékatem, i kdyZ jiz nemate
zadné zachvaty. Ukonceni miize vést k opétovnému vyskytu zachvati.

Jakékoli zmény v davkovani, pfidani ¢i vysazeni jinych 1ékd, a zvlasté také ukonceni 1é¢by ma byt
provadéno postupné v pribéhu nékolika tydnii a vzdy pod dohledem 1¢kare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pifipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Prestante uzivat piipravek Petinimid a ihned vyhledejte Iékaiskou pomoc, pokud si vsimnete nékterého
z nasledujicich priznaki:

e Zarudlé skvrny na trupu, tercovitého nebo okrouhlého tvaru, ¢asto s puchyikem uprostied,
olupovani kuze, viidky v tstech, v krku, v nose, na genitaliich a v o¢ich. Témto zavaznym
koznim vyrazkam muze predchazet horecka a priznaky podobné chtipce (Stevensav-Johnsoniv
syndrom).

o Rozsitena vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené mizni uzliny (Iékova reakce s eozinofilii a
systémovymi ptiznaky (DRESS)).

Cetnost téchto nezadoucich u¢inki neni znama (z dostupnych tdaji ji nelze uréit).

Dalsi nezadouci G¢inky

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 1é¢enych pacientlt)
e Ospalost, bolest hlavy, zavratg, hyperaktivita, euforie, poruchy pohybu nebo chiize, porucha
spanku
e SniZeni chuti k jidlu a sniZeni t€lesné hmotnosti
e Travici potize nebo bolest bticha, pocit na zvraceni, zvraceni, Skytavka, kiece v bfise a prijem.
Tyto ucinky jsou obvykle ptrechodné, vzacné zdvazné a normalné nevyzaduji ukonceni 1écby.
e Otok jazyka a patra.

Velmi vzacné (mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 1é¢enych pacienti)
e Zvyseni pohlavni touhy, paranoidni psycho6za a deprese s moznosti sebevrazednych pokust
o Sklerodermie (tuhnuti ktize), hirsutismus (zvySeni ochlupeni obli¢eje nebo téla u Zen)
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e Porucha souhry normalnich pohybd.

Neni znamo (Eetnost nelze z dostupnych tdajt urcit)

o Vyhledejte I¢karskou pomoc, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich piiznaka: Zmeny v krvi
(snadnéjsi tvorba modiin nebo krvaceni, horecka, bolest v krku, viidky v ustech, tnava,
opakované infekce nebo infekce, které neodezni). Vas Iékat Vam muze k testovani téchto ucinka
pravidelné odebirat vzorky krve.

o Alergické reakce, koprivka a dalsi kozni reakce, véetné svédivych vyrazek a systémového lupusu.

Podrazdéni, pohybovy neklid, tizkost, neklid, agresivita, neschopnost se soustiedit

Stav ptipominajici Parkinsonovu nemoc (napi. klidovy ties, svalova ztuhlost) a piecitlivélost na
svétlo

Kratkozrakost

Porfyrie (vzacna metabolicka porucha, ktera mtize v zavaznych piipadech vést k poskozeni jater)
Vaginalni (posevni) krvaceni

Zmény laboratornich hodnot tykajici se krve, jater a ledvin

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupuijte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Petinimid uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte V puvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni

prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Petinimid obsahuje

- Lécivou latkou je etosuximid. Jedna tobolka obsahuje ethosuximidum 250 mg.

- Dalsimi slozkami jsou sodna sl ethylparabenu (E 214), sodna sl propylparabenu (E 217),
makrogol 400, Zelatina, glycerol 85%, ethylvanilin, oxid titaniéity (E 171), zluty oxid Zelezity
(E 172).

Jak Petinimid vypada a co obsahuje toto baleni

Mekka zelatinova tobolka bézové barvy, uvnitt ¢ira lepkava tekutina.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velikost baleni: 50 a 100 tobolek v PVC/PVDC/AL blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakousko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 7. 10. 2021
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