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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Petnidan
250 mg makké kapsuly

etosuximid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1
2
3.
4.
5
6

Co je Petnidan a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Petnidan
Ako uzivat’ Petnidan

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Petnidan

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Petnidan a na ¢o sa pouZiva

Etosuximid, lie¢ivo v lieku Petnidan, patri do skupiny liekov nazyvanych antiepileptika, ktoré sa
pouzivaju na kontrolu epileptickych zachvatov.

Petnidan sa pouziva na liecbu nasledovnych stavov:

2.

pyknoleptické absencie, tiez komplexné a atypické absencie (epileptické zachvaty charakterizované
chvilkovymi stratami vedomia).

Upozornenie: Na predchadzanie generalizovanych zachvatov, ktoré sa ¢asto vyskytuju pri
komplexnych a atypickych absenciach, sa etosuximid moze kombinovat’ s antikonvulzivami
(liekmi na liecenie epileptickych zachvatov), G¢innymi pri tomto type zachvatov (napr. primidon,
fenobarbital). Len pri epilepsiach v detskom veku s pyknoleptickymi absenciami je mozné upustit’
od dodato¢ného cieleného predchadzania zachvatov typu grand mal (vel’ky zachvat). (Z obavy
mozného vzniku velkého zachvatu po epileptickom zachvate sa dava preventivna liecba.)
myoklonicko-astaticky petit mal ( zvlastna forma malého zachvatu),

myoklonické zachvaty mladistvych (impulzivny petit mal = impulzivny maly zachvat).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Petnidan

Neuzivajte Petnidan

ak ste alergicky na etosuximid, iné sukcinimidy alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).



Priloha ¢. 2 k notifik4cii o zmene ev.¢.: 2021/00704-Z1B

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Petnidan, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

o ak mate alebo ste mali psychiatrické ochorenie, pretoze v takom pripade ste vystaveny zvySenému
riziku psychickych neziaducich ti¢inkov (paranoidno-halucinatérne priznaky, Gzkostné stavy,
nepokoj, ktory moze byt’ spojeny so stavmi charakterizovanymi ako netcelna agresivita) (pozri Cast’
4 "Mozné vedlajsie ucinky")

Petnidan moze tiez spdsobovat (pozri Cast’ 4 "Mozné vedlajsie ucinky")

¢ nekontrolované pohyby (dyskinézu). Pri vyskyte tychto pohybov je nevyhnutné vysadenie
etosuximidu; pripadne je okrem toho mozné intravendzne (vnutrozilové) podanie difenhydraminu.

e U pacientov predovsetkym s psychiatrickym ochorenim v anamnéze (v predchorobi), sa mézu
vyskytnut’ psychické vedl'ajsie ucinky (paranoidno-halucinatorne priznaky, stavy zvySeného
napétia a strachu, ktoré mézu byt’ v spojeni so stavmi, charakterizovanymi ako neti¢elna
agresivita). V tejto skupine pacientov je potrebna pri nasadzovani etosuximidu mimoriadna
opatrnost’.

o dalSie vedlajsie u¢inky nezavislé od davky, napriklad alergické kozné reakcie alebo lupus
erythematodes (systémové choroby spojiva). Pri vyskyte neziaducich, od davky nezavislych,
ucinkov sa odporuca vysadenie liecku Petnidan. Pri opakovanom nasadeni lieku je potrebné pocitat’
s ich opatovnym vyskytom.

Ak sa na vas vztahuje ktorékol'vek z vysSie uvedeného, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Venujte osobitnti pozornost’ priznakom atlmu kostnej drene, ako je horacka, zapal hrdla alebo krénych
mandli, ako aj nachylnost’ na krvacanie, a ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, obrat'te sa
na svojho lekara.

Vas krvny obraz sa ma pravidelne kontrolovat’ (na zaciatku mesacéne, po jednom roku kazdych Sest’
mesiacov), aby sa zistilo mozné poskodenie kostnej drene. Pravidelne sa maja kontrolovat’ aj vase
pecenové enzymy.

V suvislosti s liebou liekom Petnidan 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’ Petnidan a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Pravdepodobnost’ vyskytu vedlajsich ucinkov zavislych od davky sa da znizit' opatrnym davkovanim
(liecbu zacat’ nizkymi davkami, ddvkovanie zvySovat’ pomaly) a uzivanim lieku pocas jedla alebo po
jedle.

Prechod z iného antiepileptika na Petnidan ma byt postupny, podobne postupné ma byt aj ukoncenie
liecby liekom Petnidan.

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

Iné lieky a Petnidan
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinky lieku sa mézu navzajom ovplyviiovat s i¢inkami inych subezne uzivanych lickov.
Je nevyhnutné vyhybat’ sa subeznému uzivaniu etosuximidu (G¢inna latka lieku) a liekov pdsobiacich na
centralny nervovy systém, alkoholu alebo liekov a lie¢iv, ktoré mozu vyvolat’ kice.
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Etosuximid spravidla meni plazmaticktl koncentraciu inych antiepileptik ako st primidon, fenobarbital a
fenytoin. Ojedinele sa vSak opisovalo aj zvySenie koncentracie fenytoinu v Krvi pri subeznom podavani
etosuximidu. Pri stibeznom podavani karbamazepinu sa zvysi vylucovanie etosuximidu. Kyselina
valproova modze tiez u vacsiny pacientov zvysit’ koncentraciu etosuximidu v Krvi.

Petnidan a alkohol
Ma sa vyhnut uzivaniu alkoholu pocas lieCby Petnidanom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Zeny, ktoré pocas uZivania lieku Petnidan otehotneju, planuji otehotniet, alebo Zeny, u ktorych nemozno
otehotnenie vylucit, a tiez aj tehotné zeny sa maji bezpodmienecne poradit’ so svojim lekarom.
Predovsetkym medzi 20. az 40. diiom tehotnosti sa ma liecba prehodnotit’, davkovanie sa ma prispdsobit’
zmenenej situdcii a udrziavat’ pokial’ mozno na ¢o najnizsej trovni.

V tomto obdobi sa etosuximid nema kombinovat’ s inymi antiepileptikami alebo inymi liekmi. Pri
podavani tohto lieku v obdobi tehotenstva sa odporiaca v poslednom mesiaci sucasné uzivanie vitaminu Ky
(podavanie vitaminu K; vo forme kapsul alebo kvapiek).

Dojcenie
Etosuximid prechadza placentou a vylucuje sa aj do materského mlieka. Je na zvazeni oSetrujuceho lekara,
¢i riziko neziaducich ucinkov pre doj¢a, neprevysuje prospesnost’ podavania lieku matke.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Aj pri spravnom uzivani méze liek Petnidan nepriaznivo ovplyvnit ¢innost’ vyzadujucu zvySenu
pozornost’, motorickl koordinaciu a rychle rozhodovanie. Plati to vo zvySenej miere pri spolupdsobeni
alkoholu.

Preto sa ma upustit’ od vedenia vozidiel, obsluhy strojov alebo od inych nebezpecnych Cinnosti,
prinajmensom pocas fazy nastavovania liecby. V kazdom jednotlivom pripade vSak rozhoduje oSetrujuci
lekar, pri zohl'adneni individualnych reakcii a prislusného davkovania.

Petnidan obsahuje sorbitol
Tento liek obsahuje 6 mg sorbitolu v jednej kapsule, ¢o zodpoveda 6 mg/250 mg etosuximidu.

3. Ako uzivat’ Petnidan

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

Zvycajné davky su nasledovné:

Liecba sa zacina nizkymi davkami s ich pomalym zvySovanim.

U deti i dospelych liecba zacina celkovou dennou davkou 5-10 mg/kg telesnej hmotnosti.

S odstupom 4 az 7 dni (pri zohl'adneni dosiahnutia stavu vyrovnanej koncentracie: 8-10 dni) sa moze
celkova dennd davka zvysit' o 5 mg/kg telesnej hmotnosti. Ako udrziavacia denna davka je vo
vSeobecnosti dostato¢na u deti 20 mg/kg telesnej hmotnosti a pre dospelych 15 mg/kg telesnej hmotnosti.
Celkova denna davka nema prekrocit’ u deti 40 mg/kg telesnej hmotnosti a u dospelych 30 mg/kg telesne;j
hmotnosti.

Pokial lekar neurci inak, plati nasledovné odporucanie pre davkovanie:
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Celkova denna davka (kapsuly)

Deti* Deti od 9 rokov
. 6 - 9 rokov dospeli
Casovy plan rano / vecer réno / vecer
Priemerna inicialna
davka
1.- 3.den 1 1 1 1
4.- 7.den 1 12 1 2
2. tyzden 1 2 2 2
3. tyzden 1-2 2 2 3
od 4. tyzdna 2 2 3 3
Priemerna 2 -4 kapsuly 4 - 8 kapsul
udrziavacia davka

* Dojcata a malé deti Sa maju lie€it’ inymi vhodnymi liekovymi formami etosuximidu.

Podra frekvencie zachvatov alebo znasanlivosti sa mozno odchylit’ od uvedenej schémy a pociatocnu
davku je mozné zvysit’ resp. Cas lieCenia skratit’ alebo predlzit.

Sposob uzivania
Petnidan sa moZe podavat’ v jednej dennej davke alebo sa moze rozdelit’ na 2-3 jednotlivé davky, uzivat
sa moZze pocas jedla alebo po jedle.

Dizka uzivania )
Antiepilepticka liecba je v podstate liecbou dlhodobou. O nastaveni, dlzke liecby a vysadeni etosuximidu
ma rozhodovat’ odborny lekar (neuroldg, neuropediater).

AK uzijete viac lieku Petnidan, ako mate

Ak nahodou uzijete dvojnasobnu davku lieku Petnidan, nebude to mat’ u¢inok na d’alSie uzivanie,
pokracujte v uzivani lieku Petnidan tak ako vam predpisal lekar.

Ak uzijete podstatne vacsiu davku ako je vasa normalna davka, moZete zazit’ niektoré z priznakov
uvedenych v Casti 4 (Mozné vedlajsie ucinky) vo vyraznejsej forme, napriklad tinavu, letargiu, depresivnu
naladu, podrazdenost’ alebo nepokoj. Ak sa u véas vyskytnu niektoré z tychto priznakov, vyhladajte,
prosim, najblizsieho lekara a ak je to mozné, vezmite si so sebou svoj liek a tiito pisomnu informaciu pre
pouzivatel'a!

Ak zabudnete uZit’ Petnidan

Ak zabudnete uzit’ jednu davku, jednoducho pokracujte v uzivani vasho lieku podl'a predpisu. Neuzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Majte, prosim, na paméti, ze Petnidan moze
posobit’ bezpecne a Gcinne len ak ho uzivate pravidelne.

Ak prestanete uzivat’ Petnidan

Nikdy nemeiite davku bez toho, aby ste sa o tom poradili s lekarom. Nevysadzujte liecbu bez toho, aby ste
sa 0 tom najprv porozpravali s Vasim lekarom. Inak ohrozujete tispech lieCby a mézu sa vam vratit’
zéachvaty.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov, prestaite pouzivat’ Petnidan a okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc:

e Cervenkasté $kvrny na trupe, $kvrny s makuly podobné teréu alebo okrihle, &asto s pluzgiermi v
strede; odlupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moéze predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrom).

e Rozsirend vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacsené lymfatické uzliny (liekové reakcia s eozinofiliou
a systémovymi priznakmi (DRESS)).

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

Zmeny Vv krvi (jednoduchsie vytvaranie modrin alebo krvacanie, hortc¢ka, bolest’ hrdla, vredy v ustach,
unava, opakované infekcie alebo infekcie, ktoré neodznievaji). Vas lekar vam moze pravidelne odoberat’
vzorky krvi na zistenie tychto u¢inkov.

Casté: (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b) aZ vel'mi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1z 10 0sob)
. Ckanie

. nevol'nost’, vracanie

. bolesti brucha

Menej ¢asté: (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

o abstinencné priznaky z vysadenia liecby

o letargia (Fahostajnost)

Zriedkavé: (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

nizky pocet bielych krviniek (leukopénia)

vazny nedostatok urcitych bielych krviniek (agranulocytdza)
strata chuti do jedla, ibytok hmotnosti

poruchy spanku

uzkost’

vyrazné bolesti hlavy

zhorSena koordinacia pohybov (ataxia)

hnacka, zapcha

lupus erythematodes (ochorenie imunitného systému spdsobujiice bolesti kibov, vyrazky a horacku)
s rozliénym stupnom prejavov

VePmi zriedkavé: (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
o paranoidno-halucinatérny jav (nezmyselné podozrenia spolu s vnimanim veci, ktoré tam
Vv skuto¢nosti nie st), ktory sa rozvinie v priebehu dni alebo tyzdnov

Nezname: (Castost’ sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov)
o pokles poctu vsetkych krviniek (aplasticka anémia, pancytopénia)
o nizky pocet urcitého typu bielych krviniek (eozinofilia)
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o dyskinéza (nekontrolované pohyby), ktora sa
rozvinie v priebehu prvych 12 hodin liecby, ktora vsak ustupi po vysadeni etosuximidu alebo
podani difenhydraminu

o alergické kozné reakcie, napriklad vyrazka (exantém), alebo t'azSie generalizované formy
(zasahujuce cely povrch tela) ako Stevensov-Johnsonov syndrom (tazka reakcia s tvorbou
pluzgierov na kozi a slizniciach)

o rozsirena vyrdzka, vysoka telesnd teplota a zvicSené lymfatické uzliny (liekova reakcia s

eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS))

depresivna nalada

znepokojenie

unava

podrazdenost’

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Petnidan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vztahuje na

posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Liekovku udrziavajte dokladne uzatvorenu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto

opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Petnidan obsahuje

o Liecivo je etosuximid. 1 kapsula obsahuje 250 mg etosuximidu.

o Dalsie zlozky st makrogol 300, &istena voda
Obal kapsuly: zelatina, glycerol 85%, oxid titani¢ity (E171), anidrisorb 85/70 {zlozenie: manitol,
sorbitan, sorbitol, vyssie polyoly}, ZIty oxid zelezity (E172)

AKko vyzera Petnidan a obsah balenia

Petnidan kapsuly s méikké Zelatinové kapsuly vajcovitého tvaru, zlatozltej farby, nepriesvitné.

Velkost balenia: 50, 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

DESITIN Arzneimittel GmbH
Weg beim Jéger 214

D-22335 Hamburg

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2024.



