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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Petnidan® Saft 50 mg/ml, Lé6sung zum
Einnehmen

Wirkstoff: Ethosuximid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.
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— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Petnidan Saft und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Petnidan Saft aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist Petnidan Saft und wofir wird es angewendet?

Petnidan Saft ist ein Arzneimittel zur Behandlung von epileptischen Anfallen
(Antiepileptikum).

Anwendungsgebiete

- Pyknoleptische Absencen sowie komplexe und atypische Absencen

Hinweis:

Zur Vermeidung der bei komplexen und atypischen Absencen haufig hinzukommenden
grol3en Anfélle kann Ethosuximid mit entsprechend wirksamen Antiepileptika (z.B.
Primidon oder Phenobarbital) kombiniert werden. Nur bei pyknoleptischen Absence-
Epilepsien des Schulalters kann auf eine zusatzliche Grand-mal-Prophylaxe verzichtet
werden.

- Myoklonisch-astatisches Petit mal und myoklonische Anfélle des Jugendlichen
(Impulsiv-petit-mal), wenn andere Arzneimittel nicht wirksam waren und/oder nicht
vertragen wurden.

Stand: 03/2021 4



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Petnidan® Saft 50 mg/ml, L6sung zum Einnehmen

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Petnidan Saft
beachten?

Petnidan Saft darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Ethosuximid , andere Succinimide (Arzneimittelgruppe, zu
der auch Ethosuximid gehort), Methyl(4-hydroxybenzoat) Natriumsalz oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Petnidan Saft einnehmen.

Bei Stérungen des Bewegungsablaufs (siehe Abschnitt 4) darf Petnidan Saft nicht weiter
eingenommen werden. Wenden Sie sich bitte an den néchst erreichbaren Arzt, der bei
starkeren Beschwerden als mdgliches Gegenmittel den Arzneistoff Diphenhydramin
intravends verabreichen kann.

Auf Hinweise einer Knochenmarkschadigung wie Fieber, Entzindung von Hals- oder
Rachenmandeln sowie einer Neigung zu Blutungen ist besonders zu achten und ggf. der
behandelnde Arzt aufzusuchen.
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Das Blutbild ist regelmafig zu kontrollieren (zunachst monatlich, nach 12 Monaten
halbjahrlich), um méglicherweise auftretende Schadigungen des Knochenmarks zu
erkennen. Bei einer Leukozytenzahl (Anzahl weil3er Blutkérperchen) weniger als
3500/mm?® oder einer Granulozytenzahl weniger als 25% sollte die Einnahmemenge
verringert oder Petnidan Saft ganz abgesetzt werden. Die Leberwerte sind ebenfalls
regelmalig zu tberwachen.

Schwerwiegende Hautreaktionen, einschliel3lich des Stevens-Johnson-Syndroms und
der Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS),
wurden in Verbindung mit der Behandlung mit Petnidan Saft berichtet. Verwenden Sie
Petnidan Saft nicht mehr und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der in
Abschnitt 4 beschriebenen Symptome bei sich feststellen.

Mit psychischen Nebenwirkungen (Angstzustande, Sinnestauschungen) ist besonders
dann zu rechnen, wenn psychiatrische Erkrankungen aus der Vorgeschichte bekannt
sind. In solchen Fallen darf Petnidan Saft nur mit besonderer Vorsicht eingenommen

werden.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Ethosuximid 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.
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Einnahme von Petnidan Saft zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Petnidan Saft?

Bei zusatzlicher Einnahme von Carbamazepin (Arzneistoff zur Behandlung epileptischer
Krampfanfélle) kann die Plasmaclearance (Ausscheidungsrate) von Ethosuximid, dem

Wirkstoff von Petnidan Saft, erhéht sein. Bei Einnahme von Natriumvalproat (Arzneistoff
zur Behandlung epileptischer Krampfanfalle) kann die Konzentration von Ethosuximid im
Blut ansteigen.

Es ist nicht auszuschliel3en, dass zentral dampfende Arzneimittel und Petnidan Saft sich
in ihrer sedativen (beruhigenden und einschlafernden) Wirkung gegenseitig verstarken.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer Wirkung durch Petnidan Saft beeinflusst?

In der Regel verandert Ethosuximid, der Wirkstoff von Petnidan Saft, nicht die
Konzentration der anderen Arzneimittel gegen epileptische Krampfanfalle (z.B.
Primidon, Phenobarbital, Phenytoin) im Blut. In einigen Fallen kann es jedoch zu einer
Erh6hung der Phenytoinkonzentration im Blut kommen.
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Einnahme von Petnidan Saft zusammen mit Alkohol

Wahrend der Behandlung mit Petnidan Saft sollten Sie keinen Alkohol trinken, well
Alkohol die Wirkung von Petnidan Saft in nicht vorhersehbarer Weise verandern und
verstarken kann.

Nehmen Sie keine alkoholischen Getranke und Speisen wahrend der Behandlung mit
Petnidan Saft zu sich!
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
lhren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind, sollten Sie vor Beginn der Behandlung mit
Petnidan Saft von Ihrem Arzt tiber die Notwendigkeit von Planung und Uberwachung
einer Schwangerschaft beraten werden. In keinem Fall sollten Sie die Einnahme von
Petnidan Saft ohne arztlichen Rat abbrechen, weil es durch epileptische Anfélle zur
Schadigung des ungeborenen Kindes kommen kann.
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Bisher sind keine spezifischen Fehlbildungen des Kindes bekannt geworden, die auf
eine Behandlung mit Ethosuximid, dem Wirkstoff von Petnidan Saft, zurlickzufiihren
sind. Das allgemeine Fehlbildungsrisiko ist jedoch bei Behandlung mit Arzneimitteln
gegen epileptische Krampfanfalle (Antiepileptika) im Vergleich mit der
Allgemeinbevélkerung leicht erhdht. Die am haufigsten berichteten Fehlbildungen sind
Lippenspalten, Herz-Kreislauf-Fehlbildungen und Neuralrohrdefekte (offener Ricken).
Behandlungen, bei denen verschiedene Antiepileptika angewendet werden, steigern
dieses Risiko, weshalb bei Schwangeren eine Kombinationsbehandlung zu vermeiden
ist.

Zur Friherkennung einer méglichen Schadigung der Frucht werden diagnostische
MalRnahmen wie Ultraschall und a-Fetoprotein-Bestimmung empfohlen.

Insbesondere zwischen dem 20. und 40. Schwangerschaftstag darf nur die niedrigste
anfallskontrollierende Dosis Ethosuximid eingenommen werden. Die Ethosuximid-
Serumkonzentration der werdenden Mutter ist regelmaldig zu Uberprifen. Bei Planung
einer Schwangerschaft sowie wahrend der Schwangerschaft werden eine Kontrolle des
Folsaurespiegels und gegebenenfalls die Einnahme eines Folsaurepraparates
(Folsauresubstitution) empfohlen.
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Um einem Mangel an Vitamin K1 beim Neugeborenen und dadurch ausgeldsten
Blutungen vorzubeugen, wird die Einnahme eines entsprechenden Vitaminpraparates
im letzten Schwangerschaftsmonat empfohlen.

Stillzeit

Ethosuximid geht in die Muttermilch Gber. Wahrend der Behandlung mit Petnidan Saft
darf nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach Einnahme von Petnidan Saft kann das Reaktionsvermdgen beeintrachtigt sein.
Daher gilt ggf. fir die gesamte Behandlungszeit, zumindest jedoch in der
Einstellungsphase: Sie kénnen auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr
schnell und gezielt genug reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge!
Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne
sicheren Halt!

Die Entscheidung tber Ihre Verkehrstlichtigkeit trifft in jedem Einzelfall der behandelnde
Arzt unter Bertcksichtigung lhrer individuellen Reaktion. Beachten Sie besonders, dass
Alkohol Ihre Verkehrstlchtigkeit noch weiter verschlechtert.

Petnidan Saft enthalt Natrium
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Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Applikationsspritze
(5ml), d.h. es ist nahezu ,natriumfrei”.
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3. Wie ist Petnidan Saft einzunehmen?

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

Kinder im Alter von 0 bis 6 Jahren sowie Personen, die keine Kapseln schlucken
kénnen, sollten Ethosuximid als Lésung zum Einnehmen erhalten. Altere Kinder und
Erwachsene nehmen Ethosuximid normalerweise in Kapselform ein.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene, Altere und Kinder iiber 6 Jahren: Die Behandlung wird mit einer niedrigen
Dosis von 500mg (10 ml) taglich begonnen und die Dosis alle finf bis sieben Tage, je
nach Vertraglichkeit, in Schritten zu maximal 250 mg (5ml) erhéht, bis mit einer Dosis
von 1000-1500mg (20-30ml) taglich eine Kontrolle der Anfalle erreicht wird.
Gelegentlich kann eine Dosis von 2000 mg (40 ml), verteilt auf mehrere Gaben,
erforderlich sein.

Kinder unter 2 Jahren: Die Behandlung wird mit einer taglichen Dosis von 125mg
(2,5ml) begonnen und die Dosis im Abstand von wenigen Tagen langsam in kleinen
Schritten erh6ht, bis eine Kontrolle der Anféalle erreicht wird.
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Kinder von 2 bis 6 Jahren: Die Behandlung wird mit einer taglichen Dosis von 250mg
(5ml) begonnen und die Dosis im Abstand von wenigen Tagen langsam in kleinen
Schritten erho6ht, bis eine Kontrolle der Anfalle erreicht wird.

Bei den meisten Kindern liegt die optimale Dosis bei 20 mg/kg/Tag. Die H6chstdosis
betragt 1000mg (20 ml).

Die therapeutischen Plasmaspiegel von Ethosuximid liegen normalerweise bei 40 bis
100 pg/ml, die Dosierung sollte sich jedoch nach dem klinischen Ansprechen richten.
Die Halbwertszeit von Ethosuximid im Plasma belauft sich auf mehr als 24 Stunden,
sodass die Tagesdosis bei guter Vertraglichkeit einmal taglich als Einzeldosis
eingenommen werden kann. Jedoch sollte die Tagesdosis, insbesondere wenn sie hoch
ausfallt, auf 2 oder 3 Einzelgaben verteilt werden.

Anderungen am Einnahmeschema werden ausschlieRlich von Ihrem behandelnden Arzt
vorgenommen.

Hinweis:

Ethosuximid ist dialysierbar. Hadmodialyse-Patienten benétigen deshalb eine

erganzende Dosis oder ein geandertes Einnahmeschema. Wahrend einer vierstiindigen
Dialyseperiode werden 39 bis 52 % der eingenommenen Dosis entfernt.
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Zum Einnehmen

Petnidan Saft wird wahrend oder nach den Mahlzeiten eingenommen. Anschliel3end

Glas Wasser trinken.

Entnahme der verordneten Dosis

1.

Offnen Sie den kindergesicherten
Verschluss indem Sie diesen fest nach
unten drlicken und gegen den Uhrzei-
gersinn drehen (siehe Oberseite der
Kappe).

2.

Bewahren Sie den Verschluss auf, um die
Flasche nach jedem Gebrauch wieder
verschliel3en zu kénnen.

Stand: 03/2021
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3.

Stellen Sie die Flasche aufrecht auf einen
Tisch. Dricken Sie den Plastikadapter mit
der Applikationsspritze, so weit Sie
kénnen fest in die Offnung der Flasche.
Anmerkung: Falls Sie den Adapter nicht
vollstandig in die Offnung der Flasche
dricken kénnen, entfernen Sie die Appli-
kationsspritze und schrauben Sie die
Flasche mit dem Verschluss zu. Dadurch
wird der Adapter komplett in die Offnung
der Flasche hineingedrickt. Fur die Ent-
nahme der Dosis 6ffnen Sie die Flasche
und driicken Sie die Applikationsspritze
wieder auf den Adapter.

Stand: 03/2021
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4.

Halten Sie die Applikationsspritze fest und
drehen Sie die Flasche vorsichtig auf den
Kopf.

5.

Ziehen Sie den Kolben der Applikations-
spritze langsam heraus, so dass sich die
Applikationsspritze mit Petnidan Saft fillt.
Driicken Sie dann den Kolben wieder
komplett zurtick um madgliche grole Luft-
blasen zu entfernen, die sich in der
Applikationsspritze befinden kénnten.

Stand: 03/2021
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6.

Entnahme der verordneten Dosis: Ziehen
Sie den Kolben langsam heraus, bis der
M Beginn des dickeren Teils des Kolbens
genau auf gleicher Héhe mit der
Markierung auf der Applikationsspritze ist,

f@ die lhrer verordneten Dosis entspricht.
- Anmerkung: Wenn Ihnen mehr als 5ml pro
% Einnahme verschrieben wurden, flillen Sie

die Applikationsspritze vollstandig so oft
wie benétigt und/oder bis zu der Markie-
rung, die der Menge der restlichen Dosis
entspricht.
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7.

Drehen Sie die Flasche und die Applika-
tionsspritze vorsichtig wieder um.
Entfernen Sie die Applikationsspritze,
indem Sie diese vorsichtig aus dem
Adapter herausdrehen. Der Adapter
verbleibt in der Flasche.

Stand: 03/2021
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8.

Die Arzneimittel-Dosis kann unmittelbar
vor der Einnahme mit einem kleinen Glas
Wasser gemischt werden. Rihren Sie um
und trinken Sie das Glas vollstdndig aus.
Die Arzneimitteldosis kann auch in
Milchbrei eingerihrt werden.

Stand: 03/2021
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10.

9.

Alternativ kann die Dosis direkt aus der
Applikationsspritze eingenommen werden.
Der Patient sollte dabei aufrecht sitzen
und der Spritzenkolben sollte so langsam
in die Applikationsspritze gedrtckt
werden, dass der Patient dabei gut
schlucken kann.

Schrauben Sie den kindergesicherten Verschluss nach jedem Gebrauch wieder auf die

Flasche.
11.

Die Applikationsspritze nach jedem Gebrauch griindlich mit flieRendem Wasser

durchspulen und reinigen.

1 Applikationsspritze (5ml L6sung) Petnidan Saft enthalt 250 mg Ethosuximid.

Stand: 03/2021
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Y2 Applikationsspritze (2,5ml Lésung) Petnidan Saft enthalt 125 mg Ethosuximid.

Wie lange sollten Sie Petnidan Saft einnehmen?

Die medikamentdse Behandlung von epileptischen Krampfanfallen ist grundsatzlich eine
Langzeitbehandlung. Die H6he und Verteilung der Einnahmemengen sowie die
Behandlungsdauer und das Absetzen von Petnidan Saft werden von einem in der
Epilepsie-Behandlung erfahrenen Facharzt festgelegt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Petnidan Saft zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Petnidan Saft eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine Einzelgabe von Petnidan Saft versehentlich doppelt einnehmen, hat dies
keine Auswirkungen auf die weitere Einnahme, d.h. Sie nehmen Petnidan Saft danach
SO ein, wie verordnet.

Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kommt es in verstarktem Malde zu
Mudigkeit, Lethargie (Antriebsarmut, Teilnahmslosigkeit), Verstimmungs- und
Erregungszustanden, mitunter auch zu Reizbarkeit sowie zu allen anderen
Nebenwirkungen, die von der Einnahmemenge abhangen (mit dem Auftreten von
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Uberdosierungserscheinungen ist bei einer Konzentration von mehr als 150 ug
Ethosuximid pro ml Blut zu rechnen).

Die Krankheitszeichen einer Uberdosierung werden durch Alkohol und andere zentral
dampfende Arzneimittel verstarkt.

Rufen Sie beim Auftreten dieser Krankheitszeichen den nachst erreichbaren Arzt zu
Hilfe und, wenn moglich, legen Sie das Arzneimittel sowie diese Gebrauchsinformation
vor!

Bei schwerer Uberdosierung wird der Arzt eine Magenspilung durchfiihren und
medizinische Kohle verabreichen; dartiber hinaus ist eine intensivmedizinische
Uberwachung des Kreislaufs und der Atmung notwendig.

Wenn Sie die Einnahme von Petnidan Saft vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

In der Regel fiihrt eine einmalig vergessene Einnahme zu keinen Krankheitszeichen. Die
Einnahme wird unverdndert weitergefthrt, d.h. eine vergessene Einnahme wird nicht
nachgeholt. Beachten Sie aber bitte, dass Petnidan Saft nur sicher und ausreichend
wirken kann, wenn er regelmafig eingenommen wird!
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Wenn Sie die Einnahme von Petnidan Saft abbrechen

Sollten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, besprechen Sie dies vorher mit lhrem
Arzt. Beenden Sie nicht eigenméchtig ohne arztliche Beratung die medikamentdse
Behandlung. Sie kdnnen damit den Therapieerfolg gefahrden.

Richten Sie sich unbedingt nach den Behandlungsempfehlungen lhres Arztes, weil es
sonst wieder zu epileptischen Anfallen kommen kann! Wenn Sie glauben, Petnidan Saft
nicht zu vertragen, so wenden Sie sich bitte an Ihren behandelnden Arzt! Siehe auch die
Hinweise in den Abschnitten 2 und 4.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Verwenden Sie Petnidan Saft nicht mehr und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie

eines der folgenden Symptome bei sich feststellen:

— Radtliche Flecken am Rumpf, die wie schiel3scheibenartige Hautflecken oder
kreisférmig aussehen, oft mit Blasen in der Mitte, Hautabschalung, Geschwtre an
Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden
Hautausschlagen kénnen Fieber und grippedhnliche Symptome vorausgehen
(Stevens-Johnson-Syndrom).

— Grof¥flachiger Hautausschlag, hohe Kérpertemperatur und vergréfRerte Lymphknoten
(Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)).

Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der folgenden Symptome bei sich
feststellen:

Veranderungen in lhrem Blut (Bluterglisse oder héhere Blutungsneigung), Fieber,
Halsschmerzen, Mundgeschwiire, Midigkeit, wiederholte Infektionen oder Infektionen,
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die nicht abklingen. Ihr Arzt nimmt Ihnen mdglicherweise regelmaldig Blut ab, um Sie auf
solche Wirkungen zu untersuchen.

Haufig (kann bis zu 1 von10 Behandelten betreffen) bis sehr haufig (kann mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen)
— Ubelkeit, Erbrechen, Schluckauf und Leibschmerzen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

— Schwere Kopfschmerzen, Schlafstérungen, Lethargie (Antriebsarmut,
Teilnahmslosigkeit), Ataxie (Stérung des Bewegungsablaufs)

— Zuriickgezogenheit, Angstlichkeit

— Appetitstérungen, Gewichtsverlust

— Diarrhoe, Verstopfung

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

— Sich Uber Tage und Wochen entwickelnde paranoid-halluzinatorische Erscheinungen
(Sinnestauschungen, Verfolgungsgefihle)

— Lupus erythematodes™ unterschiedlicher Auspragung (Hauterkrankung, die mit
Beteiligung innerer Organe einhergehen kann)
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Leukopenie* (Mangel an weilden Blutkdrperchen), Eosinophilie* (Anstieg eines
Anteils der weilden Blutkdrperchen), Thrombozytopenie* (Mangel an Blutplattchen)
oder Agranulozytose* (Fehlen bestimmter Abwehrzellen)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abschatzbar

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

Allergische Hauterscheinungen* wie z.B. Hautausschlag, Stevens-Johnson-
Syndrom (sehr schwere allergische Hauterscheinung)

Grol¥flachiger Hautausschlag, hohe Kdrpertemperatur und vergrél3erte Lymphknoten
(Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS))*

In Einzelfdllen kann es zu aplastischer Anamie* (Mangel an roten Blutkérperchen
durch fehlende Neubildung) und Panzytopenie* (Mangel an allen Blutzellen) kommen
(siehe Abschnitt 2).

Verstimmungszusténde

Erregungszusténde

Madigkeit

Reizbarkeit

* von der Arzneimenge unabhdngige Nebenwirkungen
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Hinwelis:
Bei Dauerbehandlung kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistungsfahigkeit

kommen, z.B. zu einem Abfall der schulischen Leistungen bei Kindern und
Jugendlichen.

Das Risiko von Nebenwirkungen, die von der eingenommenen Arzneimenge abhangen,
kann vermindert werden durch einschleichenden Behandlungsbeginn von Petnidan Saft
(langsame Steigerung der Einnahmemenge von Tag zu Tag) wahrend oder nach den
Mahlzeiten.

Treten Nebenwirkungen auf, die nicht von der eingenommenen Arzneimenge abhéngen,
so wird Petnidan Saft in der Regel abgesetzt, wodurch die Nebenwirkungen abklingen.
Bei einer erneuten Einnahme von Petnidan Saft ist mit dem Wiederauftreten zu rechnen.

Andere mdégliche Nebenwirkungen

Methyl(4-hydroxybenzoat) Natriumsalz kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit
zeitlicher Verzbgerung, hervorrufen.

Sollten Sie eine oder mehrere der oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er ber den Schweregrad und die
gegebenenfalls erforderlichen Malinahmen entscheiden kann.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Petnidan Saft aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der Faltschachtel
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Der Petnidan Saft ist nach Anbruch der Flasche 3 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer 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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Petnidan Saft enthalt

Der Wirkstoff ist: Ethosuximid. 1 ml L6sung zum Einnehmen enthélt 50 mg Ethosuximid.
1 Applikationsspritze (5ml) enthalt 250 mg Ethosuximid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Karamell-Aroma, Citronensaure (E 330), Hypromellose,
Macrogol 300, Methyl(4-hydroxybenzoat) Natriumsalz (E 219), Saccharin Natrium,
gereinigtes Wasser

Wie Petnidan Saft aussieht und Inhalt der Packung

Petnidan Saft ist eine leicht gelbliche bis bréaunliche L6sung mit Karamellgeschmack.
Petnidan Saft ist in Braunglasflaschen mit 250 ml L6sung erhéltlich. Jeder Packung liegt
eine S5ml Applikationsspritze mit Adapter bei.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH

Weg beim Jager 214, 22335 Hamburg

Telefon: (040) 591 01 525
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Telefax: (040) 59101 377

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Marz 2021.
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