Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Petinimid 50 mg/ml Sirup
Ethosuximid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Petinimid und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Petinimid beachten?
Wie ist Petinimid einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Petinimid aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Petinimid und wofiir wird es angewendet?

Petinimid enthélt den Wirkstoff Ethosuximid, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln
gehort, die als Antiepileptika bezeichnet werden. Diese Arzneimittel werden zur
Behandlung von epileptischen Anféllen (Krampfanféllen) angewendet.

Petinimid wird angewendet zur Behandlung von

- pyknoleptischen Absencen sowie komplexen und atypischen Absencen.

- myoklonisch-astatischem Petit mal und myoklonischen Anféllen des Jugendlichen
(Impulsiv-Petit-mal), wenn andere Arzneimittel nicht wirksam waren und / oder
nicht vertragen wurden.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Petinimid beachten?

Petinimid darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ethosuximid, andere Substanzen derselben
Wirkstoffklasse (Succinimide) oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Petinimid einnehmen.

Wenn bei Ihnen Stérungen des Bewegungsablaufs auftreten (siehe Abschnitt 4), darf
Petinimid nicht weiter eingenommen werden. Wenden Sie sich an den néchsten
erreichbaren Arzt, der bei ernsthaften Beschwerden als Gegenmittel den Wirkstoff
Diphenhydramin intravends anwenden kann.

- Schwerwiegende Hautreaktionen, einschlieSlich des Stevens-Johnson-Syndroms
(SJS) und der Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
(DRESS), wurden in Verbindung mit der Behandlung mit Ethosuximid berichtet.
Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und suchen Sie sofort einen Arzt auf,
wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome bei sich feststellen.

- Psychische Nebenwirkungen (Angstzustinde, Sinnestduschungen) konnen auftreten,
insbesondere bei Patienten mit psychiatrischen Erkrankungen in der Vorgeschichte.
In solchen Fillen darf dieses Arzneimittel nur mit besonderer Vorsicht eingenommen
werden.

- Wenn Petinimid bei Patienten mit gemischten Anfallsformen als alleiniges
Arzneimittel angewendet wird, kann sich moglicherweise die Haufigkeit von Grand-
mal-Anfillen erhohen. Die zusitzliche Einnahme eines weiteren Arzneimittels gegen
Krampfanfille (z. B. Primidon oder Phenobarbital) kann notwendig sein. Halten Sie
sich daher unbedingt an die Anweisungen lhres Arztes.

- Achten Sie insbesondere auf Symptome einer Knochenmarkschidigung wie Fieber,
Entziindung von Hals oder Rachenmandeln sowie einer Neigung zu Blutungen.
Wenden Sie sich an Ihren behandelnden Arzt, wenn eines dieser Symptome auftritt.

- Ihr Blutbild muss regelméfig kontrolliert werden (zunidchst monatlich, nach 1 Jahr
alle 6 Monate), um mogliche Schiadigungen des Knochenmarks zu erkennen. Bei
einer Leukozytenzahl (Anzahl weiBer Blutkdrperchen) unter 3500/mm? oder einem
Anteil der Granulozyten unter 25 % sollte die Dosis verringert oder Petinimid ganz
abgesetzt werden. Thre Leberwerte miissen ebenfalls regelmafig kontrolliert werden.

- Waihrend der Behandlung wird Thr Arzt regelméBig Kontrollen Thres Urins anordnen.
Halten Sie die Termine fiir Labor- und Kontrolluntersuchungen unbedingt genau ein.

Gedanken sich selbst zu verletzen oder Suizid zu begehen

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika behandelt wurden, hatten
Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu
irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in
Verbindung.

Wenn der zu behandelnde Patient ein Kind ist, das Sie betreuen, beobachten Sie es bitte
auf diesbeziigliche Anzeichen und wenden Sie sich gegebenenfalls sofort an einen Arzt.



Einnahme von Petinimid zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Einige Arzneimittel konnen durch Petinimid beeinflusst werden oder sie konnen die

Wirksamkeit von Petinimid beeinflussen.

- Carbamazepin (ein Arzneimittel zur Behandlung epileptischer Krampfanfille)

- Natriumvalproat (ein Arzneimittel zur Behandlung epileptischer Krampfanfille)

- zentral ddmpfende Arzneimittel verstirken sich gegenseitig in ihrer sedierenden
(beruhigenden und schlafférdernden) Wirkung.

- Andere Antiepileptika (wie Primidon, Phenobarbital, Phenytoin).

Einnahme von Petinimid zusammen mit Alkohol

Alkohol kann die Wirkung von Petinimid in nicht vorhersehbarer Weise verdndern und
verstarken. Wahrend Sie mit Petinimid behandelt werden, diirfen Sie keine
alkoholhaltigen Getranke zu sich nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind, sollten Sie vor Beginn der Behandlung mit
Petinimid von Threm Arzt iiber die Notwendigkeit der Planung und Uberwachung einer
Schwangerschaft beraten werden. Beenden Sie die Einnahme von Petinimid nicht ohne
Riicksprache mit Threm Arzt, da epileptische Anfille wieder auftreten konnen, die Sie
und / oder Ihr ungeborenes Kind schadigen konnten.

Es sind keine spezifischen Fehlbildungen von Kindern bekannt, die auf eine Behandlung
mit Ethosuximid zuriickzufiihren sind. Allerdings ist das allgemeine Risiko fiir
Fehlbildungen wihrend einer Behandlung mit Arzneimitteln gegen epileptische
Krampfanfille (Antiepileptika) im Vergleich mit der Allgemeinbevolkerung leicht erhoht.
Die am héufigsten berichteten Fehlbildungen sind Lippenspalten, Herz-Kreislauf-
Fehlbildungen und Neuralrohrdefekte (offener Riicken). Dieses Risiko ist noch hdher bei
Patientinnen, die gleichzeitig mit mehr als einem Antiepileptikum behandelt werden.
Dabher ist eine Kombinationsbehandlung wihrend der Schwangerschaft zu vermeiden.
Zur Fritherkennung einer moglichen Schadigung des Fotus werden vorgeburtliche
diagnostische Mafinahmen wie hochauflosender Ultraschall und a-Fetoprotein-
Bestimmung empfohlen.

Die niedrigste anfallskontrollierende Dosis Ethosuximid darf nicht {iberschritten werden.
Dies gilt insbesondere zwischen dem 20. und 40. Schwangerschaftstag. Thre Ethosuximid-
Serumkonzentration muss regelméBig tiberpriift werden. Sie sollten zusédtzlich Folsdure
einnehmen, wenn sie beabsichtigen, schwanger zu werden oder schwanger sind.

Um bei [hrem Baby einem Mangel an Vitamin K1 und dadurch ausgeldsten Blutungen
vorzubeugen, sollten Sie in Ihrem letzten Schwangerschaftsmonat auch Vitamin K1
erhalten.



Stillzeit

Ethosuximid geht in die Muttermilch iiber und kann bei gestillten Séuglingen zu
Sedierung, Saugschwiche und Reizbarkeit fiihren.

Daher sollten Sie wahrend der Behandlung mit Petinimid nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann Thre Reaktionsfihigkeit und Ihre Fahrtiichtigkeit
beeintrichtigen.

Fiihren Sie zu Beginn der Behandlung kein Fahrzeug, bedienen Sie keine Maschinen und
iiben Sie keine anderen moglicherweise gefdhrlichen Tétigkeiten aus. Abhéngig von
Ihrem individuellen Ansprechen auf die Behandlung wird Thr Arzt dann entscheiden, ob
Sie ein Fahrzeug fithren oder Maschinen bedienen diirfen.

Petinimid enthélt Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 218) und Natrium

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 218) kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
mit zeitlicher Verzogerung hervorrufen.

Petinimid enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml, d.h. es ist nahezu
Hhatriumfrei®.

3. Wie ist Petinimid einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene, dltere Patienten (> 65 Jahre) und Kinder und Jugendliche iiber 6 Jahre
Die Behandlung beginnt normalerweise mit einer niedrigen Dosis von 500 mg (10 ml)
téglich.

Die Dosis wird, je nach Vertréglichkeit, alle fiinf bis sieben Tage in Schritten von
maximal 250 mg (5 ml) erh6ht, bis eine Kontrolle der Anfille erreicht wird, meist bei
einer Dosis von 1000 — 1500 mg (20 - 30ml) téglich. In Einzelfdllen kann eine Dosis von
2000 mg (40 ml), verteilt auf mehrere Einzeldosen, erforderlich sein.

Es konnen Bluttests durchgefiihrt werden, um den Spiegel von Ethosuximid in Threm
Korper zu iiberpriifen. Die therapeutischen Plasmaspiegel von Ethosuximid liegen
normalerweise zwischen 40 und 100 Mikrogramm/ml. Die Dosis richtet sich jedoch nach
dem klinischen Ansprechen des Patienten. Die Halbwertszeit von Ethosuximid im Plasma
betrdgt mehr als 24 Stunden, so dass die Tagesdosis bei guter Vertriglichkeit einmal
taglich als Einzeldosis eingenommen werden kann. Jedoch sollten hohere Tagesdosen auf
2 oder 3 Einzelgaben verteilt werden.

Es ist wichtig, dass Sie Petinimid regelmiBig einnehmen. Jede Anderung der Dosis oder
das Hinzufiigen von anderen Arzneimitteln muss schrittweise und niemals abrupt
erfolgen.

Uber Anderungen des Dosierungsschemas entscheidet ausschlieBlich Ihr Arzt.

Das Risiko dosisabhéngiger Nebenwirkungen kann durch Einnahme niedriger Dosen
Petinimid zu Beginn der Behandlung und allmihliche Steigerung bis hin zur optimalen



Dosis (langsame Erhohung der Dosis von Tag zu Tag) und durch die eine Einnahme
wihrend oder nach den Mahlzeiten verringert werden.



Bei der Aufnahme des Wirkstoffs Ethosuximid kann es zu leichten Unterschieden
zwischen verschiedenen Formulierungen kommen. Wenn bei [hrem Kind Probleme bei
der Umstellung auf die Einnahme anderer Formulierungen auftreten, informieren Sie bitte
Thren Arzt.

Himodialyse-Patienten

Ethosuximid ist dialysierbar. Himodialyse-Patienten benétigen daher eine ergidnzende
Dosis nach jeder Dialyse-Behandlung oder ein gedndertes Dosierungsschema. Wahrend
einer vierstiindigen Dialyse-Behandlung werden 39 % bis 52 % der eingenommenen
Dosis entfernt.

Anwendung bei Patienten mit schwerer Beeintriachtigung der Leberfunktion
Besondere Vorsicht ist geboten, wenn dieses Arzneimittel bei Patienten mit schwerer
Beeintrachtigung der Leberfunktion oder Porphyrie (eine seltene Stoffwechselstérung)
angewendet wird. Eine Dosisreduktion kann erforderlich sein.

Anwendung bei Kindern

- Kinder und Jugendliche iiber 6 Jahren
Die Dosis ist die gleiche wie bei Erwachsenen.

- Kinder unter 2 Jahren
Die Behandlung beginnt mit einer tdglichen Dosis von 125 mg (2,5 ml).
Die Dosis wird im Abstand von einigen Tagen langsam in kleinen Schritten erhdht,
bis eine Kontrolle der Anfille erreicht wird.

- Kinder zwischen 2 und 6 Jahren
Die Behandlung beginnt mit einer tdglichen Dosis von 250 mg (5 ml).
Die Dosis wird im Abstand von einigen Tagen langsam in kleinen Schritten erhoht,
bis eine Kontrolle der Anfille erreicht wird.

Bei den meisten Kindern liegt die optimale Dosis bei 20 mg/kg/Tag.
Die Hochstdosis betrdgt 1000 mg (20 ml) am Tag.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.
Nehmen Sie den Sirup wihrend oder nach einer Mahlzeit ein.

Hinweise zur Anwendung der Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum
Einnehmen

Die Flasche ist mit einem kindergesicherten Verschluss versehen. Um den
kindergesicherten Verschluss zu entfernen, driicken Sie ihn nach unten und drehen Sie
ihn gegen den Uhrzeigersinn (siche Abbildung 1). Entfernen Sie den Verschluss.
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- Stellen Sie die Flasche auf eine feste und flache Unterlage.

- Driicken Sie den Spritzenkolben bis zum Boden des Spritzenkorpers (in Richtung
seiner Spitze), um iiberschiissige Luft zu entfernen.

- Halten Sie die Flasche aufrecht und stecken Sie die Applikationsspritze fest in die
Offnung des Adapters an der Flasche (sieche Abbildung 2).

- Drehen Sie die Flasche vorsichtig auf den Kopf, wobei die Applikationsspritze fest
aufgesetzt sein muss (siche Abbildung 3).

- Um die verordnete Dosis (ml) zu entnehmen, ziehen Sie den Kolben langsam zurlick,

bis der obere Rand der Spritze genau mit der Linie libereinstimmt, die die gewlinschte
Dosis markiert.

Wenn Sie Luftblasen in der Applikationsspritze sehen, driicken Sie den Kolben ganz
hinein, damit der Sirup zuriick in die Flasche fliefit.

Drehen Sie die Flasche wieder in eine aufrechte Position. Ziehen Sie die
Applikationsspritze ab, indem Sie sie vorsichtig aus dem Flaschenadapter drehen
(siche Abbildung 4).
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- Nehmen Sie Ihr Arzneimittel ein, indem Sie die Applikationsspritze in den Mund
stecken und den Kolben vorsichtig bis zum Anschlag hineindriicken, um
sicherzustellen, dass der gesamte Sirup eingenommen wird (siche Abbildung 5).

- Wenn Sie es vorziehen, konnen Sie das Arzneimittel vor der Einnahme in einem Glas
Wasser oder einem alkoholfreien Getrdnk verdiinnen (siche Abbildung 6). Trinken
Sie in diesem Fall das Glas vollstandig aus, um sicherzustellen, dass Sie die richtige
Dosis des Arzneimittels eingenommen haben.

- Schrauben Sie sofort den kindergesicherten Verschluss auf die Flasche. Der Adapter
verbleibt an seinem Platz.

- Reinigen Sie die Applikationsspritze sofort nach Gebrauch mit Wasser. Trennen Sie
Zylinder und Kolben und spiilen Sie beide mit Wasser ab (siche Abbildung 7).
Schiitteln Sie iiberschiissiges Wasser ab und lassen Sie die zerlegte
Applikationsspritze trocknen, bis sie fiir die ndchste Dosis bendtigt wird.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung von Epilepsie ist grundsétzlich eine Langzeittherapie, meist iiber
mehrere Jahre. Thr Arzt wird {iber die fiir Sie passende Dosis, alle erforderlichen
Dosisénderungen, iiber die Dauer der Behandlung und {iber Zeitpunkt und Art der
Beendigung der Behandlung entscheiden.



Wenn Sie eine grollere Menge von Petinimid eingenommen haben, als Sie sollten
Bei einer Uberdosierung von Petinimid treten Miidigkeit, Teilnahmslosigkeit,
Stimmungsidnderungen oder Erregungszustinde, manchmal auch Reizbarkeit, in
stirkerem Ausmaf auf. Dariiber hinaus kann es zu Ubelkeit, Erbrechen und Dampfung
von Funktionen des Zentralnervensystems (manchmal bis hin zu Koma und Abflachung
der Atmung/Atemlihmung) kommen. Wenden Sie sich sofort Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Petinimid vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Nehmen Sie die ndchste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Petinimid abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Petinimid keinesfalls ohne Riicksprache mit [hrem Arzt
ab, auch wenn Sie anfallsfrei sind. Das Absetzen kann zu einem erneuten Auftreten von
Anfillen fiihren.

Alle Anderungen der Dosis, das Hinzufiigen oder Absetzen anderer Arzneimittel
insbesondere auch die Beendigung der Behandlung miissen schrittweise {iber mehrere
Wochen und stets unter &drztlicher Aufsicht erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Nehmen Sie Petinimid nicht mehr ein und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie

eines der folgenden Anzeichen bei sich feststellen:

- Rotliche Flecken am Rumpf, die wie schieBscheibenartige Hautflecken oder
kreisformig aussehen, oft mit Blasen in der Mitte, Hautabschilung, Geschwiire an
Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden
Hautausschldgen koénnen Fieber und grippedhnliche Beschwerden vorausgehen
(Stevens-Johnson-Syndrom (SJS)).

- Grof}flachiger Hautausschlag, hohe Kdrpertemperatur und vergréBerte Lymphknoten
(Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)). Die
Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt (auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschitzbar).

Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen bei sich

feststellen:

- Verinderungen in Ihrem Blut (Blutergiisse oder verstérkte Blutungsneigung)

- Fieber

- Halsschmerzen

- Mundgeschwiire

- Miidigkeit

- wiederholte Infektionen oder Infektionen, die nicht abklingen. Thr Arzt nimmt Thnen
moglicherweise regelméfig Blut ab, um Sie auf solche Wirkungen zu untersuchen.



Weitere Nebenwirkungen:

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) bis sehr héufig (kann mehr als 1
von 10 Behandelten betreffen)

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Schluckauf

Bauchschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- schwere Kopfschmerzen, Schlafstorungen, Lethargie (Antriebsarmut,
Teilnahmslosigkeit), Ataxie (Stérungen des Bewegungsablaufs)

- Zuriickgezogenheit, Angstzustinde

- Appetitverlust, Gewichtsverlust

- Durchfall, Verstopfung

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

- sich iiber Tage und Wochen entwickelnde paranoid-halluzinatorische Erscheinungen
(Sinnestduschungen, Verfolgungsgefiihle)

- Lupus erythematodes* unterschiedlicher Auspragung (Hauterkrankung, die mit
Beteiligung innerer Organe einhergehen kann)

- Leukopenie* (Mangel an weiflen Blutkdrperchen), Eosinophilie* (Anstieg
bestimmter weiBer Blutkorperchen), Thrombozytopenie* (Mangel an Blutpléttchen)
oder Agranulozytose* (Fehlen bestimmter Abwehrzellen)

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

- In Einzelfallen treten innerhalb der ersten 12 Behandlungsstunden Dyskinesien auf
(Stérungen des Bewegungsablaufs; siche Abschnitt 2)

- In Einzelfdllen kann es zu aplastischer Andmie* (Mangel an roten Blutkorperchen
durch fehlende Neubildung) und Panzytopenie* (Mangel an allen Blutzellen)
kommen (siehe Abschnitt 2)

- Verstimmungszustinde

- Erregungszustinde

- Erschopfung

- Reizbarkeit

* von der Dosis unabhingige Nebenwirkungen

Treten Nebenwirkungen auf, die nicht von der Dosis abhéngen, wird Petinimid in der
Regel abgesetzt und die Nebenwirkungen klingen ab. Wenn Sie Petinimid erneut
einnehmen, ist mit dem Wiederauftreten zu rechnen.

Langzeitbehandlung

Eine Behandlung von Krampfanfille ist in der Regel eine Langzeitbehandlung. Die
Einnahme von Antiepileptika iiber einen langen Zeitraum kann bei manchen Patienten zu
einer Beeintrachtigung der Leistungsfahigkeit fithren (z. B. konnen Kinder und
Jugendliche in der Schule schlechter abschneiden).



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Petinimid aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton und der Flasche
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Der Sirup sollte nach Anbruch der Flaschen nicht lénger als 6 Monate verwendet werden.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,

wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Petinimid enthalt

- Der Wirkstoff ist Ethosuximid.
1 ml Sirup enthélt 50 mg Ethosuximid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 218),
Macrogol 300, Hypromellose, Sucralose, Natriumcitrat (Ph.Eur.), Citronensdure-
Monohydrat, gereinigtes Wasser.

Wie Petinimid aussieht und Inhalt der Packung

Sirup

Eine klare, leicht viskose, farblose Fliissigkeit in einer Braunglas-Flasche mit
kindergesichertem Verschluss und einem Adapter fiir die Applikationsspritze fiir
Zubereitungen zum Einnehmen.

Ein Umkarton enthilt eine Flasche mit 125 ml, 200 ml oder 250 ml Sirup und eine 10-ml-
Applikationsspritze fiir Zubereitungen zum Einnehmen, die in 0,5 ml-Schritten skaliert
ist.


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2023.
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