CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PETINIMID, 250 mg kapsuiki
(Ethosuxi midum)

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna kapsutka zawiera 250 mg etosuksymidu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Pierwotnie uogolniona padaczka z typowymi i nietygmi napadami nieviadomdaci.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Kapsutki powinny by potykane w catéci z odpowiedr iloscia ptynu podczas positku.
Dawkowanie

Ponizszy schemat dawkowania nateraktowa jako ogolne wytyczne; dawkowanie powinna by
dostosowane indywidualnie do potrzelidego pacjenta.

llos¢ kapsutek na dab

Tydziea 1 Tydzier 2 Tydzier 3 Tydzier 4
Dzieci od 3do 6 1 2 3 3
roku zycia
Dzieci w wieku 1 2 4 4 (-6)
szkolnym — od 6
roku zycia
Dorasli 2 4 6 6 (-8)
Maksymal na dawka dobowa :

Nalezy zachowa szczegdln ostraznosé stosujc dawki powyrej 750 mg do maksimum 1000 mg u dzieci
oraz dawki powyej 1500 mg u dorostych pacjentolawki podtrzymujqce powinny by ustalane



indywidualnie. Zazwyczaj wynogone 20 mg/kg masy ciata u dzieci oraz 15 mg/kgynséega u dorostych.
Terapeutyczne stenie w surowicy wynosi okoto 40 — 100 mg/l (= 28060 pumol/l).

Catkowita dawka dobowa zazwyczaj podzielona jestwie dawki.
Doskpny jest rownie Petinimid Syrop dla dzieci.

Dawkowanie u pacjentéw zgika niewydolndgcia nerek
Nalezy obnizy¢ dawke u pacjentéw, u ktorych klirens kreatyniny wynpshnizej 10 ml/min.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na etosuksymid lub inne sukcynimidy.
Nalezy zachowa ostraznoi¢ stosujc produkt u pacjentéw z dysfunkajerek lub wtroby.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy przeprowadzaregularne badania morfologii krwi i moczu , pastkowo co 4 tygodnie, pdiiej co 8
— 12 tygodni. Zalecane s6wniez okresowe badania czynsm watroby.

Podczas leczenia produktem Petinimid salgowstrzyma sig od spaywania alkoholu.

Nie naley nagle przerywaleczenia etosuksymidem poniemaaze to wywota napad padaczkowy

W celu unikngcia powanych napadow z towarzygz piknolepsy (oraz jéli pojawia si¢ napady
uogolnione typu Grand mal lub odpowiagta objawy w zapisie EEG), etosuksymid powiniet by
skojarzony z innymi produktami przeciwdrgawkowyraiadajacymi na ten typ padaczki.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dziatanie uspokajage etosuksymidu me by zwigkszone poprzez alkohol lub inne substancje dzieda;
ttumiaco na érodkowy uktad nerwowy.

Etosuksymid zwiksza s¢zenie fenytoiny we krwi i zmniejszaggenie pirydoksyny.

Karbamazepina zmniejsza&stnie etosuksymidu we krwi.

Izoniazyd i kwas walproinowy zwkszap stzenie etosuksymidu we krwi.

Podczas stosowania etosuksymidu, dziatanie doustngdkéw antykoncepcyjnych me zosté
zZmniejszone.

4.6 Ciaza i laktacja

Etosuksymid przenika przezAgsko. Stzenie etosuksymidu we krwi ptodu jest podobne jakawva matki.
Stezenie etosuksymidu w mleku ludzkim jest zblie do sizenia w surowicy.

Podczas aizy, szczegodlnie w pierwszym trymestrzezyi, stosowanie kalego leku zwjzane jest z
ryzykiem. Nie ma wystarczagych danych, aby okék¢ ryzyko wad wrodzonych ptodu. Nieliczne
obserwacje kliniczne wskazupa zalénos¢ wyskpowania wad wrodzonych od poziomu leku w surowicy.
Dlatego wskazane jest okenie dawek etosuksymidu, szczegdlnie w pierwszymestrze. Jednak
przerwanie podawania preparatow przeciwdrgawkowyore wiazat sig z jeszcze wikszym ryzykiem dla
zdrowia matki i ptodu. Podczasagy dziatanie terapeutyczne powinnatkstarannie rozwiane i poréwnane
z mazliwym ryzykiem. Dawkowanie naky utrzymywa na najniszym maliwym poziomie, szczegdlnie do
40 dnia cazy. Najlepiej w okresie gizy stosowa monoterap;.



4.7 Wplyw na zdolnasé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Nalezy zachowa ostraznoi¢ podczas prowadzenia pojazdow mechanicznych i givetunia uradzea
mechanicznych w ruchu z uwagi naxlimos$¢ op&nienia reakciji poprzez uspokajeg¢ dziatanie preparatu.

4.8 Dziatania niepazagdane

Nudnaci, wymioty, anoreksja, béleotadka, utrata wagi, biegunka, zozenie, bél glowy, zawroty gtowy,
ataksja swiattowstret mog wystapi¢ przegciowo na pocgtku leczenia.

W rzadkich przypadkach maegvystapi¢: zaburzenia snu, zaburzenia koncentracji, czkabikdikomocz,
pokrzywka, wysypka, zespot Stevensa-Johnsonaj liggaeniowaty uktadowy, twardzina skory, nadmierne
owtosienie, zespot parkinsonowski, pobudliéicagresywné, , krétkowzrocznéc, krwawienie z pochwy,
opuchngcie jezyka i podniebienia, wzrost transaminazy glutamioeaczawiooctowej i urobilinogenu,
leukopenia, agranulocytoza, trombocytopenia, edi#jemoniedokrwistcé aplastyczna.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania to: seriidpzaburzenia rownowagi, zaburzesweadomdci do $piaczki wiacznie,
zaburzenia oddychania, hipotonia, zwiotczeniesmj zniesienie odruchéw, sinica, hipotermia lub
hipertermia.

Ostre przedawkowanie ra@ prowadzi dosmierci.

Nie jest znane antidotum. Naleprzeprowadzi leczenie objawowe.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdrgawkowe
Kod ATC: N 03 AD 01

Etosuksymid wykazuje dobre dziatanie przeciwdrgaméxoktore uwidacznia szwtaszcza przy leczeniu
napadow nigviadomaci. W prébach ze zwiegtami wykazanoze etosuksymid likwiduje drgawki
wywotane metrazolem, w dawkach 125 mg/kg masy cidibstancja jest przy podawaniu stosunkowo
nietoksyczna. LD 50 myszy wynosi 1300 mg/kg. Matppsa 300 mg/kg masy ciata bez zmian obrazu
krwi wzglednie uszkodz& organéw mizszowych. Badania kliniczne wykazaty ogélnie dptmierancg tego
leku.

Pentinimid zawiera pochodne sukcynimidu hagoejneurony wzgdrzowe i przypuszczalnie dzigi@jna
pobudzenie obwodow wzgdrzowo-korowych. Ponizetsuksymid hamuje powstawanie napadow
nieswiadomdci, nie wptywa z& na inne rodzaje napadow, aeoby¢ konieczne zastosowanie innych lekow
przy wspoétwys¢powaniu np. napadoéw toniczno-klonicznych.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie:

Etosuksymid wchianiany jest szybko i catkowicie.Kg@malne sizenie we krwi osigane jest po okoto 1 do
4 godzin po podaniu.

Stezenie w plynie moézgowo rdzeniowynslinie w przyblizeniu odpowiada steniu w surowicy.

Dystrybucja:



Wiazanie z biatkami osocza jest mniejsze 10%.
Metabolizm:
Etosuksymid metabolizowany jest do nieczynnych naltgw.

Wydalanie:

Wydalanie odbywa siprzez nerki: 20% w postaci niezmienionej, reszigostaci nieczynnych
metabolitow.
Okres poitrwania w osoczu wynosi od 48- 60 godedorostych i od 16 — 58 godzin u dzieci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Dane niekliniczne, uzyskane na postawie konwentjgeh bada farmakologicznych dotyazych
bezpieczéstwa stosowania, toksyczwn po podaniu wielokrotnym, genotoksyczop potencjalnego

dziatania rakotwdrczego i toksycznego wplywu naedpkcg, nie ujawniag wystpowania szczegolnego
zagraenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kapsutki zawieraj:
Polietylenoglikol 400

Skiad otoczki:

Zelatyna

Glicerol 85%

Sol sodowa hydroksybenzoesanu etylu
S6l sodowa hydroksybenzoesanu propylu
Dwutlenek tytanu

Tlenekzelazazoity

Etylowanilina

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci
60 miesgcy
6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania.



6.5 Rodzaji zawartos¢ opakowania

100 kapsutek — 10 blistrow po 10 kapsutek

Blistry z folii PVC/PVDC/Al w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusza znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczeg6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

G.L. Pharma GmbH,

Schigplatz 1,

A-8502 Lannach
Austria

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2449

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO OBROTU /
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

14.06.1999/14.06.2005/12.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

04.02.2010



