Písomná informácia pre používateľa

PETNIDAN(
(Ethosuximidum)

Lieková forma: kapsuly
Držiteľ rozhodnutia o registrácii

Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jäger 214,

D-22335 HAMBURG

Spolková republika Nemecko

Zloženie

Liečivo :1 kapsula obsahuje 250 mg  ethosuximidum, (etosuximid)

Pomocné látky:  macrogolum 300 (makrogol 300), aqua purificata (čistená voda)
kapsula:  gelatina (želatína), glycerolum 85% (glycerol 85%), titanii dioxidum (oxid titaničitý),  Anidrisorb 85 /70 {anidrisorb 85/70 zloženie :mannitolum (manitol), sorbitanum (sorbitan), sorbitolum (sorbitol), higher polyols (vyššie polyoly)}

ferri oxidum flavum (žltý oxid železitý )  

Farmakoterapeutická skupina

antiepileptikum

Charakteristika

Liečivo patrí do skupiny suxinimidov. Ide o špecifický liek  na liečbu absencií, ktorý selektívne potláča  hypersynchróniu v talamo-kortikálnom okruhu, resp. sa predpokladá potenciácia non-GABAergnej inhibície. Predpokladá sa  aj zásah na membráne epileptického neurónu - v oblasti kalciových kanálov.

 Indikácie

 - pyknoleptické absencie, tiež komplexné a atypické absencie

Upozornenie: K prevencii generalizovaných záchvatov, ktoré  sa často vyskytujú pri komplexných a atypických  absenciách, sa etosuximid môže kombinovať s  antikonvulzívami účinnými u tohoto typu záchvatov (napr.  primidon, fenobarbital). Len u epilepsií detského veku s  pyknoleptickými absenciami je možné upustiť od dodatočnej  profylaxie záchvatov grand mal.

 - myoklonicko-astatický petit mal,

-myoklonické záchvaty mladistvých (impulzívny petit mal)
Kontraindikácie

 Tento liek by sa nemal užívať pri:

 - známej precitlivelosti na etosuximid alebo iné suxinimidy  alebo ostatné zložky preparátu (viď zloženie).

Nežiaduce účinky

Nežiaduce účinky závislé na dávke sú časté aj pri dávkach  v terapeutickom rozpätí a pozorujú sa asi u 1/6 pacientov.  Vo väčšine prípadov to býva nevoľnosť, dávenie,  čkanie, bolesti brucha, príležitostne letargia,  utiahnutosť, ťažké bolesti hlavy, poruchy spánku a chuti do  jedla, anxiozita, ojedinele sa môžu v priebehu dní až  týždňov rozvinúť halucinatórne-paranoidné symptómy.  V ojedinelých prípadoch sa na začiatku liečby v priebehu  prvých 12 hodín opisovali poruchy hybnosti (dyskinézy),  ktoré po vysadení etosuximidu opäť vymizli, resp. sa rýchlo  zvládli podaním difenhydramínu. Nezávisle na dávke sa môžu  objaviť kožné prejavy, ako napríklad exantémy, a to aj  v ťažkej generalizovanej forme, napríklad kožný erytém  s disciformnými zmenami a krvácaním (Steven-Johnsonov  syndróm). Bola tiež pozorovaná eozinofília. Ojedinele sa  vyskytuje lupus erytematodes s rozličným stupňom  prejavov.  Zriedkavo bol pozorovaný pokles počtu bielych krviniek  (leukopénia, agranulocytóza), v jednotlivých prípadoch  anémia a pancytopénia.

Interakcie 

Zvlášť je potrebné sledovať nasledovné interakcie  etosuximidu s inými liečivami:

Je nevyhnutné  vyhýbať sa súčasnému požívaniu etosuximidu a liekov pôsobiacich na centrálny nervový systém, liekov, alkoholu alebo  liečív provokujúcich kŕče.Vždy oznámte vášmu lekárovi všetky lieky , ktoré už užívate !

Etosuximid spravidla mení plazmatickú koncentráciu iných  antiepileptík ako primidónu, fenobarbitalu a fenytoínu.  Ojedinele sa však opisovalo aj zvýšenie plazmatickej koncentrácie fenytoínu pri súčasnom podávaní etosuximidu.  Pri súčasnom podávaní karbamazepínu sa zvyšuje plazmatické  clearence etosuximidu. Kyselina valproová môže tiež u väčšiny  pacientov zvýšiť plazmatickú koncentráciu etosuximidu.

Dávkovanie

Dávkovanie etosuximidu sa riadi klinickým obrazom,  individuálnou odpoveďou a znášanlivosťou individuálnych  pacientov. Liečba sa začína nízkymi dávkymi s ich pomalým  zvyšovaním.

Liečba sa začína u detí i dospelých celkovou dennou dávkou  5-10 mg/kg telesnej hmotnosti.

S odstupom 4 až 7 dní (pri zohľadnení dosiahnutia  rovnovážnej koncentrácie: 8-10 dní) sa môže celková denná  dávka zvýšiť o 5 mg/kg telesnej hmotnosti. Ako udržiavacia  denná dávka je vo všeobecnosti dostatočná u detí 20 mg/kg  telesnej hmotnosti a pre dospelých 15 mg/kg telesnej  hmotnosti. Celková denná dávka by nemala prekročiť u detí  40 mg/kg telesnej hmotnosti a u dospelých 30mg/kg telesnej  hmotnosti.

Pokiaľ nie je inak naordinované, platí nasledovné  odporúčanie pre dávkovanie:

Celková denná dávka (kapsuly)
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*Dojčatá a malé deti by mali byť liečené liekom  Petnidan® sirup.

Podľa frekvencie záchvatov alebo znášanlivosti sa možno  odchýliť od uvedenej schémy a počiatočnú dávku je možné  zvýšiť, resp. čas liečenia skrátiť alebo predĺžiť.

Spôsob a dĺžka užívania

Vzhľadom na dlhý polčas sa môže Petnidan® podávať v  jednej dennej dávke, alebo sa môže rozdeliť na niekoľko  jednotlivých dávok, užívať sa môže počas alebo po jedle.

Antiepileptická liečba je v zásade liečbou dlhodobou. O  nastavení, dĺžke liečby a vysadení Petnidan®-u by mal  rozhodovať odborný lekár (neurológ, neuropediater).

  Prechod z iného antiepileptika na Petnidan® by mal byť  postupný, podobne postupné by malo byť aj ukončenie liečbou  Petnidan®. Pravidelné kontrolné vyšetrenia krvného  obrazu a aktivity hepatálnych enzýmov sú indikované  predovšetkým v úvodnej fáze a tiež aj pri dlhodobej liečbe.

Zvláštne upozornenie pre používanie

Pravdepodobnosť výskytu nežiaducich účinkov závislých od  dávky sa dá znížiť opatrným dávkovaním (liečbu začať nízkymi  dávkami, dávkovanie zvyšovať pomaly) a užívaním lieku počas  alebo po jedle.

Pri výskyte dyskinéz (pozri nežiaduce účinky) je  nevyhnutné vysadenie etosuximidu; prípadne je okrem toho  možné intravenózne podanie difenhydramínu.

U pacientov predovšetkým s psychiatrickým ochorením v anamnéze, sa môžu vyskytnúť psychické nežiaduce účinky  (paranoidne-halucinatórne symptómy, stavy anxiozity,  agitovanosť), takže u tejto skupiny pacientov je potrebná pri  nasadzovaní etosuximidu mimoriadna opatrnosť.

Obzvlášť treba tiež sledovať symptómy poškodenia kostnej  drene (horúčka, angína, krvácania). K včasnému zachyteniu  príznakov možného poškodenia kostnej drene sa odporúčajú  pravidelné kontroly krvného obrazu (najprv v mesačných  intervaloch, po 12 mesiacoch v polročných intervaloch). Pri  poklese počtu leukocytov pod 3500/mm3 alebo pri podiele  granulocytov menšom ako 25%, je indikované zníženie dávky  alebo vysadenie liečby.

Pri výskyte nežiaducich, od dávky nezávislých, reverzibilných účinkov je indikované vysadenie Petnidan®-u. Vášmu lekárovi oznámte všetky /prípadne aj tu nevymenované/ nežiaduce účinky, ktoré na sebe pozorujete.

Pri   opakovanom nasadení lieku je potrebné počítať s ich opätovným  výskytom.

Použitie v období tehotenstva a laktácie

Ženy, ktoré si želajú otehotnieť, alebo ženy, u ktorých  nemožno otehotneniu s istotou predchádzať, a tiež aj tehotné ženy by  sa mali bezpodmienečne poradiť so svojím lekárom.

Predovšetkým medzi 20. až 40. dňom tehotnosti by sa mala liečba  revidovať, dávkovanie by sa malo prispôsobiť zmenenej  situácii a udržiavať pokiaľ možno na čo najnižšej úrovni.

V tomto období by sa etosuximid nemal kombinovať s inými  antiepileptikami alebo inými liekmi. Etosuximid prechádza  placentou a vylučuje sa aj do materského mlieka.

Pri podávaní tohoto preparátu v období tehotenstva sa  odporúča v jej poslednom mesiaci perorálna profylaxia  vitamínom K1.

Ovplyvnenie schopnosti viesť motorové vozidlá a obsluhovať stroje.

Aj pri primeranom užívaní Petnidan®-u  môže liek nepriaznivo ovplyvniť činnosť vyžadujúcu zvýšenú pozornosť, motorickú koordináciu a rýchle rozhodovanie.  Platí to vo zvýšenej miere pri spolupôsobení alkoholu.

Preto by sa malo upustiť od vedenia vozidiel, obsluhy  prístrojov alebo od iných nebezpečných činností,  prinajmenšom počas fázy nastavovania liečby. V každom  jednotlivom prípade však rozhoduje ošetrujúci lekár pri  zohľadnení individuálnych reakcií a príslušného dávkovania.

Varovanie

Po uplynutí času použiteľnosti liek neužívajte (pozri  dátum na obale)

Balenie

50 a 100 kapsúl

Uchovávanie

Liek uchovávajte v dobre uzavretom obale a mimo dosahu detí!

Dátum poslednej revízie: 

máj 2000

