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Pisomna informacia pre pouZivatela

Petinimid cps
250 mg kapsuly

etosuximid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Petinimid cps a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Petinimid cps
Ako uzivat’ Petinimid cps

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Petinimid cps

Obsah balenia a d’alSie informdcie
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Co je Petinimid cps a na ¢o sa pouZiva

Etosuximid, lie¢ivo v Petinimid kapsuliach sa pouziva na lieCbu urcitych formiem zachvatového
ochorenia (epilepsia). Hlavne na malé zachvaty (petit mal s absenciami).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Petinimid cps

Neuzivajte Petinimid cps
- ak ste alergicky na etosuximid, iné latky z tej istej farmaceutickej triedy (suxinimidy) alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

Upozornenia a opatrenia
Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat’ Petinimid cps.

Bud'te zvlast’ opatrny/a ak:
- mate poruchu funkcie pecene a/alebo obliciek. Potrebna je kontrola.
- ste tehotna alebo dojcite.

V suvislosti s liecbou liekom Petinimid cps boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu (SJS) a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS). Ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov opisanych
v Casti 4, prestafite pouzivat’ Petinimid cps a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Osobitnu pozornost’ venujte priznakom utlmu kostnej drene, ako je hortucka, zépal hrdla alebo
hltanovych mandli, ako aj sklon ku krvacaniu a porad’te sa so svojim lekarom, ak sa u vas vyskytne
ktorykol'vek z tychto priznakov.
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Vas krvny obraz ma byt’ kontrolovany pravidelne (spo¢iatku mesac¢ne, po jednom roku kazdych Sest’
mesiacov), aby sa zistilo potencialne poSkodenie drene. Taktiez sa maju pravidelne kontrolovat’
peceniové enzymy.

Okrem toho vam lekar predpise pravidelné vySetrenia mocu. Uistite sa, Ze mate vSetky klinické a
laboratorne testy vykonané presne podl'a pokynov.

U malého poctu pacientov lieCenych antiepileptikami akym je etosuximid sa vyskytli myslienky na
samoposkodenie alebo samovrazdu. Ak sa kedykolI'vek u vas vyskytnu takéto myslienky, okamzite
kontaktujte svojho lekara.

Iné lieky a Petinimid cps
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Pri subeznom uZzivani Petinimidu cps a alkoholu alebo inych ukl'uditujiico posobiacich lieckov moze
ukludiiujici efekt Petinimidu cps zosilniet. Treba sa vyhnit’ subeznému uzivaniu liekov, ktoré mézu
vyvolat’ kfce.

Utinnost antikoncepénych hormonalnych liekov zamedzujucich podatie moze byt oslabena.

Petinimid cps a jedlo, napoje a alkohol
Uzivajte Petinimid cps spolu s jedlom. Pocas lieCby neuzivajte alkoholické ndpoje.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcCite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet, porad'te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva, najmi v prvych troch mesiacoch, kazdé uzivanie liekov predstavuje potencialne
nebezpecenstvo.

Etosuximid prechadza placentou a nachadza sa v materskom mlieku.

Ked’Ze Petinimid cps moZze znizit’ ucinnost’ lieckov zamedzujucich pocatie, treba pouzivat’ iné ochranné
prostriedky na zabranenie tehotenstva.

O uZzivani pocas tehotenstva a dojcenia rozhodne oSetrujuci lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved’te vozidlo, neobsluhujte stroje, ani nevykonavajte iné ¢innosti, ktoré vyzaduju aplné
sustredenie, pretoze Petinimid cps m6ze obmedzovat’ schopnost’ pohotovej reakcie.

Tento liek obsahuje parabény (etyl-parahydroxybenzoat, sodna sol’ a propyl-
parahydroxybenzoat, sodna sol’).

Mozu vyvolat alergické reakcie (mozno oneskorené).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Petinimid cps

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak lekar neurci inak, treba davkovanie presne dodrzat’.
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Nasledujtica schéma davkovania sa povazuje za vSeobecnil smernicu; presné davkovanie je
individualne.
Pocet kapsul na den:
1. tyzden 2.tyzden 3.tyzden 4. tyzden

deti predskolského veku 1 2 3 3
deti skolského veku 1 2 4 4(-6)
dospeli 2 4 6 6(-8)

Ked’Ze presné davkovanie je urc¢ené pre konkrétneho pacienta, méze vam lekar naordinovat’ aj iné
davkovanie. Dennd déavka sa obvykle uziva rozdelend na dve casti.
Pri poruche ¢innosti obliciek vam lekar predpise nizsiu davku.

Sposob podavania
Kapsuly sa maju uzit’ nerozhryznuté s malym mnozstvom tekutiny pocas jedla.

Ak uZijete viac Petinimidu cps, ako mate

Pri akatnom predavkovani moze dojst’ k unave, drazdivosti, ako aj k stavom rozladenosti a vzruSenia.
Potrebna je okamzita lekarska pomoc.

Navyky nie su zname.

Ak zabudnete uzit’ Petinimid cps
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uzivat’ Petinimid cps
Uzivanie Petinimidu cps sa nesmie zacinat’ bez lekarskej kontroly, ani svojvolne ukoncovat'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, prestaiite uzivat' Petinimid cps a okamzite

Vyhl adajte lekarsku pomoc:
Cervenkasté $kvrny na trupe, $kvrny st makuly podobné teréu alebo okriihle, ¢asto s pluzgiermi v
strede; odlupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ hortcka a priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrom).

. Rozsirena vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (liekova reakcia s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS)).

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, vyhladajte lekarsku pomoc:

Nezname (Castost sa nedd odhadnut z dostupnych udajov):

Zmeny v krvi (jednoduchsie vytvaranie modrin alebo krvacanie, horucka, bolest’ hrdla, vredy v tstach,
unava, opakované infekcie alebo infekcie, ktoré neodznievaju). Vas lekar vam moze pravidelne
odoberat’ vzorky krvi na zistenie tychto ucinkov.

Poruchy traviaceho traktu

PredovSetkym na zaciatku liecby sa moze vyskytnat’ prechodne nevolnost’, vracanie, nechutenstvo,
bolest’ zalidka, ibytok hmotnosti, hnacka.

Zriedkavo: zdurenie jazyka a podnebia.
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Poruchy nervového systému
Na zaciatku lieCby: bolesti hlavy, zavrat, poruchy pohybovej koordinacie a svetloplachost’.
Zriedkavo: poruchy spanku, poruchy koncentracie, Stikatanie, tras.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavo: zihlavka, vyrazky, tazké prejavy na kozi, zvySené ochlpenie tela.

Psychické poruchy
Zriedkavo: podrazdenost’, agresivita, rozrusenost’, spomalenost’, inava.

Poruchy oka
Zriedkavo: kratkozrakost'.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Zriedkavo: krvacanie z posvy.

Poruchy pecene a zlcovych ciest
Zriedkavo: ovplyvnenie funkcie pecene.

Poruchy krvi a lymfatického systému
Zriedkavo: zmeny v krvotvorbe (bledost’, inava, oslabenie obranyschopnosti a sklon ku krvacavosti).

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

5. Ako uchovavat’ Petinimid cps
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chréanit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Petinimid cps obsahuje
Liecivo je etosuximid. 1 kapsula obsahuje 250 mg etosuximidu.
Dalsie zlozky s etyl-parahydroxybenzoat, sodna sol’ (E214), propyl-parahydroxybenzoat, sodna sol

(E217), polyetylénglykol 400, Zelatina, glycerol, etyl-vanilin, oxid titanicity (E 171), oxid Zelezity zlty
(E 172).

Ako vyzera Petinimid cps a obsah balenia
Podlhovasta mékka Zelatinova kapsula, bézovej farby.
Blistrové balenie, zlozené z PVC/PVAC/AL folie.
Velkost balenia: 100 kapsul


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
G.L.Pharma GmbH

Schlossplatz 1
8502 Lannach
Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022.



