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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Petinimid cps

250 mg, kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 kapsula obsahuje 250 mg etosuxumidu.

Pomocné 1atky so znamym ucinkom:
1 kapsula obsahuje 0,142 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Kapsula

Podlhovast4d mékka Zelatinova kapsula bézovej farby.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Petit mal s absenciami.

4.2  Davkovanie a spésob podavania

Dévkovanie

Nasledujtica schéma davkovania sa povazuje za vSeobecnut smernicu; presné davkovanie treba urcit’
jednotlivym pacientom podla individualnej potreby.

Pocet kapsul na den:
l.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(-98)

Maximalna denna davka:
Zvysena opatrnost’ sa vyzaduje pri davkach nad 750 mg az 1 000 mg u deti, eventualne 1 500 mg u
dospelych. Akonahle je pacient bez zachvatov, méze sa davka zredukovat'.

Udrziavaciu davku treba stanovit’ individualne. Vo vSeobecnosti je to radovo 20 mg/kg telesnej
hmotnosti u deti, 15 mg/kg telesnej hmotnosti u dospelych. Za terapeutické sérové koncentracie sa
povazuje 40 - 100 mg/1 (= 280 - 700 umol/1).

Denna davka sa obycajne uziva rozdelend na dve Casti.

Zavazna rendlna insuficiencia
U pacientov s klirensom kreatininu menej ako 10 ml/min. sa indikuje redukcia davkovania.
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Sposob podavania
Peroralne podanie.
Kapsuly sa maju uzit’ nerozhryznuté s malym mnozstvom tekutiny pocas jedla.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo, iné suxinimidy alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti
6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Pozornost’ sa vyzaduje u pacientov s hepatdlnou alebo renalnou dysfunkciou.
Odporucajt sa pravidelné kontroly mocu.

Osobitnd pozornost’ sa ma venovat klinickym priznakom poskodenia kostnej drene (horucka, angina,
krvacanie) (pozri Cast’ 4.8). Odporaca sa pravidelne kontrolovat’ krvny obraz (zo zaciatku mesacne, po
jednom roku kazdych Sest’ mesiacov), aby sa identifikovalo potencidlne poskodenie kostnej drene. Pri
pocte leukocytov niz§om ako 3 500/mm? alebo pomere granulocytov nizom ako 25 % je potrebné
davku znizit’ alebo lieCbu prerusit’.

Taktiez sa maju pravidelne kontrolovat’ pecefiové enzymy.

Pocas liecby etosuximidom sa treba vyhybat’ pozivaniu alkoholu.

Liecbu etosuximidom nemozno nahle vysadit’, pretoze to mdze vyvolat’ status epilepticus.

K zabraneniu vzniku velkych zachvatov, ktoré sa tiez Casto vyskytuju pri pyknolepsidch (ako aj pri
vyskyte grand mal alebo pri objaveni sa prislusnych EEG znamok) moZno etosuximid kombinovat’ s
odpovedajuco posobiacimi antiepileptikami.

Zavazné kozné reakcie

Pri liecbe etosuximidom boli hlasené zadvazné dermatologické reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému (SJS) a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi symptémami (drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS). SJS a DRESS mézu byt’ smrtelné. Zda
sa, Ze pacienti su vystaveni najvysSiemu riziku tychto reakcii na zaciatku priebehu liecby a nastup
reakcie sa vyskytuje vo vicSine pripadov v prvom mesiaci liecby. Etosuximid sa ma prestat’ uzivat’ pri
prvom vyskyte prejavov a priznakov zavaznych koznych reakcii, ako je kozné vyrazka, 1ézie na
sliznici alebo akykol'vek iny prejav precitlivenosti.

Pri liecbe antiepileptikami v niekol'kych indikaciach boli u pacientov hldsené suicidalne myslienky

a spravanie. Metaanalyza randomizovanych placebom kontrolovanych §tadii s antiepileptikami
ukazala malé zvySenie rizika suicidalnych myslienok a spravania. Mechanizmus tohto rizika nie je
znédmy a dostupné udaje nevylucuju moznost’ zvyseného rizika u etosuximidu.

Pacientov je preto potrebné sledovat’ na priznaky a symptomy suicidalnych myslienok a spravania a je
potrebné zvazit’ vhodnu lieCbu. Pacientom (a opatrovatel'om pacientov) je potrebné odporucit, aby
vyhladali lekarsku pomoc, ak sa objavia priznaky suicidalnych myslienok alebo spravania.

Petinimid cps obsahuje parabény (etyl-parahydroxybenzoat, sodna sol’ a propyl-parahydroxybenzoat,
sodna sol’).
Mobze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kapsule, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Pri subeznom uZzivani etosuximidu a alkoholu alebo inych liekov tlmiacich centralny nervovy systém
sa moze sedativny efekt zosilnit'. Treba sa vyhnut’ subeznému uzivaniu liekov, ktoré mézu vyvolat’
kice.

Utinnost’ peroralnych kontraceptiv moze byt zniZena.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Etosuximid prechédza placentou a nachadza sa v materskom mlieku v podobnych koncentraciach ako
v sére.

Pocas gravidity, najmé v prvych troch mesiacoch, kazdé uzivanie liekov predstavuje potencialne
nebezpecenstvo. Odmietnutie potrebnej antiepileptickej terapie mdze v§ak znamenat’ vacsie zdravotné
riziko pre matku a plod. Pocas gravidity treba starostlivo zvazit’ lieCebny efekt oproti moznému riziku.
Dévkovanie sa ma udrziavat’ najma do konca 40. dila gravidity také nizke, ako je mozné. K zvySeniu
bezpecnosti sa treba vyhybat’ kombinéacii liekov.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Petinimid cps ma vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Reakénd schopnost’ méze byt’
narusena v dosledku tlmivého €inku Petinimidu cps, preto treba zvysit’ opatrnost’ pri vedeni vozidiel
a obsluhe strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

V suvislosti s liecbou etosuxumidom boli hlasené zdvazné kozné neziaduce reakcie (Severe
cutaneous adverse reactions, SCAR) vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS) a
liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi symptomami (DRESS) (pozri Cast’ 4.4).

Klasifikacia frekvencii neziaducich ucinkov je rozdelena nasledovne:

Vel'mi casté (>1/10), Casté (=1/100 az <1/10), mene;j Casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10
000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Vzhl'adom na nekompletnost’ idajov, nemoézu byt frekvencie uréené pre vSetky neziaduce ucinky.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Predovsetkym na zaciatku liecby sa méze vyskytnut’ prechodne nauzea, vracanie, anorexia, bolest’
zaltdka, ibytok hmotnosti, hnacka.

Zriedkavé: zdurenie jazyka a podnebia.

Poruchy nervového systému
Na zaciatku liecby: bolesti hlavy, vertigo, ataxia a fotofobia.
Zriedkavé: poruchy spanku, poruchy koncentracie, singultus, reakcie podobné parkinsonizmu.

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Zriedkavé: albuminaria.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zriedkavé: urtika, exantémy, Stevensov - Johnsonov syndrom, systémovy lupus erythematosus,
sklerodermia, hirzutizmus.

Nezname: liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi symptomami (DRESS)

Psychické poruchy
Zriedkavé: podrazdenost, agresivita, excitacia, inava, apatia.
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Poruchy oka
Zriedkavé: myopia.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Zriedkavé: vagindlne krvacanie.

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest
Zriedkavé: zvySenie AST (aspartataminotransferdzy) a urobilinogénu.

Poruchy krvi a lymfatického systému

Zriedkavé: leukopénia, agranulocytdza, trombocytopénia, eozinofilia, aplasticka anémia a
pancytopénia.

Nezname: trombocytopénia

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie moze viest’ k unave, drazdivosti, ako aj k stavom rozladenosti alebo excitacie.
Specifické antidotum nie je zname. Terapia je symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiepileptikd, derivaty sukcinimidov, ATC kod: NO3ADO1
Etosuximid je derivat suxinimidu, ktory tlmi talamické neurény a pravdepodobne zasahuje do
talamokortikalnych drazdivych okruhov. Ked’ze Petinimid cps neposobi proti zachvatom typu grand
mal, mbze byt za urCitych okolnosti ziaduca dodato¢na ochrana proti grand mal inymi liekmi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Etosuximid sa rychlo a uplne resorbuje. Maximalne plazmatické koncentracie sa dosahuju o 1 az 4
hodiny po poziti. Vézba na plazmatické proteiny je pod 10 %. Plazmaticky polcas etosuximidu je u
dospelych 48 az 60 hodin, u deti 16 az 58 hodin.

Koncentracie v likvore a slinach zodpovedaju priblizne koncentraciam v sére.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Utinky v predklinickych $tadiach sa pozorovali iba pri expoziciach povazovanych za dostatocne
vys$ie, neZ je maximalna expozicia u l'udi, ¢o poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické
pouzitie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Etyl-parahydroxybenzoat, sodna sol’ (E214)

Propyl-parahydroxybenzoat (E217), sodna sol
Polyetylénglykol 400


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Zelatina

Glycerol

Etyl-vanilin

Oxid titanicity (E171)
Oxid zelezity ZIty (E172)
6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti
5 rokov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistrové balenie, zloZzené z PVC/PVdC/AL folie.
Velkost balenia: 100 kapsul

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

8. REGISTRACNE CiSLO

21/0288/97-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 27. maja 1997

Datum posledného predlzenia: 24. aprila 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

05/2022



