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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.

e\\/enn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

eDieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Ethosuximid-neuraxpharm und wofiir wird es

angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ethosuximid-

neuraxpharm beachten?

3. Wie ist Ethosuximid-neuraxpharm einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Ethosuximid-neuraxpharm aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.

WAS IST ETHOSUXIMID-NEURAXPHARM UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Ethosuximid-neuraxpharm ist ein Arzneimittel gegen
epileptische Krampfanfélle.

Anwendungsgebiete

e Pyknoleptische Absencen sowie komplexe und aty-
pische Absencen

Hinweis

Zur Vermeidung der bei komplexen und atypischen

Absencen haufig hinzukommenden groen Anfalle

kann Ethosuximid mit entsprechend wirksamen Anti-

konvulsiva (z. B. Primidon und Phenobarbital) kom-

biniert werden. Nur bei pyknoleptischen Absence-

Epilepsien des Schulalters kann auf eine zusatzliche

Grand-mal-Prophylaxe verzichtet werden.

 \yoklonisch-astatisches Petit-mal und myokloni-
sche Anfalle des Jugendlichen (Impulsiv-Petit-mal),
wenn andere Arzneimittel nicht wirksam waren und
/ oder nicht vertragen wurden.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON

ETHOSUXIMID-NEURAXPHARM BEACHTEN?

Ethosuximid-neuraxpharm darf nicht einge-

nommen werden,

ewenn Sie allergisch gegen Ethosuximid, andere
Succinimide (Arzneimittelgruppe, zu der auch Etho-
suximid gehort) oder gegen einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

e wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker
bevor Sie Ethosuximid-neuraxpharm einnehmen.

Auf Hinweise einer Knochenmarksschadigung wie
Fieber, Entziindung von Hals- oder Rachenmandeln
sowie einer Neigung zu Blutungen ist besonders zu
achten und gegebenenfalls der behandelnde Arzt auf-
zusuchen.

Das Blutbild ist regelmaRig zu kontrollieren (zundchst
monatlich, nach 12 Monaten halbjahrlich), um magli-
cherweise auftretende Schadigungen des Knochen-
marks zu erkennen. Bei einer Leukozytenzahl (Anzahl
weiler Blutkérperchen) weniger als 3500/mm’ oder
einem Granulozytenanteil weniger als 25 % sollte die
Einnahmemenge verringert oder Ethosuximid-neurax-
pharm ganz abgesetzt werden. Die Leberwerte sind
ebenfalls regelmaRig zu tiberwachen.

Mit psychischen Nebenwirkungen (Angstzustanden,
Sinnestauschungen) ist besonders dann zu rechnen,
wenn psychiatrische Erkrankungen in der Vorge-
schichte bekannt sind. In solchen Féllen darf Ethosu-
ximid-neuraxpharm nur mit besonderer Vorsicht einge-
setzt werden.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepilep-
tika wie Ethosuximid-neuraxpharm 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 lhrem Arzt in Verbindung.

Einnahme von  Ethosuximid-neuraxpharm
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen / angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen / anzuwenden.

Bei Gabe von Carbamazepin (Arzneistoff zur Behand-
lung epileptischer Krampfanfélle) kann die Plasma-
clearance (Ausscheidungsrate) von Ethosuximid, dem
Wirkstoff von Ethosuximid-neuraxpharm, erhéht sein.
Bei Gabe von Valproat (Arzneistoff zur Behandlung epi-
leptischer Krampfanfélle) kann die Blutkonzentration
von Ethosuximid ansteigen.

Es ist nicht auszuschlieRen, dass zentralddmpfende
Arzneimittel und Ethosuximid-neuraxpharm sich in
ihrer sedativen (beruhigenden und einschlafernden)
Wirkung gegenseitig verstarken.

In der Regel verandert Ethosuximid, der Wirkstoff von
Ethosuximid-neuraxpharm, nicht die Blutkonzentra-
tion anderer Arzneimittel gegen epileptische Krampf-
anfalle (z. B. Primidon, Phenobarbital, Phenytoin). In
einzelnen Fallen kann es jedoch zu einer Erhéhung der
Phenytoin-Blutkonzentration kommen.

Einnahme von Ethosuximid-neuraxpharm
zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrdanken und
Alkohol

Nehmen Sie keine alkoholhaltigen Getrénke und Spei-
sen wahrend der Behandlung mit Ethosuximid-neurax-
pharm 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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind, sollten Sie vor
Beginn der Behandlung mit Ethosuximid-neuraxpharm
von ihrem Arzt (iber die Notwendigkeit von Planung
und Uberwachung einer Schwangerschaft beraten
werden. In keinem Fall sollten Sie die Einnahme von
Ethosuximid-neuraxpharm ohne arztlichen Rat abbre-
chen, da es bei epileptischen Anfallen zur Schadigung
des ungeborenen Kindes kommen kann.

Bisher sind keine spezifischen Fehlbildungen des
Kindes bekannt geworden, die auf eine Behandlung mit
Ethosuximid, dem Wirkstoff von Ethosuximid-neurax-
pharm, wahrend der Schwangerschaft zuriickzufiih-
ren sind. Das allgemeine Fehlbildungsrisiko ist jedoch
bei Behandlung mit Arzneimitteln gegen epileptische
Krampfanfalle (Antiepileptika) erhoht. Behandlungen,
bei denen verschiedene Antiepileptika angewendet
werden, steigern dieses Risiko, weshalb bei Schwan-
geren eine Kombinationshehandlung zu vermeiden ist.
Zur Friiherkennung méglicher Schadigungen der Frucht
werden diagnostische Malnahmen wie Ultraschall
und alpha-Fetoprotein-Bestimmung empfohlen.
Insbesondere zwischen dem 20. und 40. Schwanger-
schaftstag darf nur die niedrigste anfallskontrollie-
rende Dosis Ethosuximid angewendet werden. Die
Ethosuximid-Serumkonzentration der Mutter ist regel-
malig zu tberpriifen.

Bei Planung einer Schwangerschaft sowie wahrend
der Schwangerschaft wird eine Kontrolle der Folsdure-
spiegel und gegebenenfalls eine zusatzliche Gabe von
Folsaurepraparaten (Folsauresubstitution) empfohlen.
Um einen Mangel an Vitamin K1 beim Neugeborenen
und dadurch ausgel6ste Blutungen vorzubeugen, wird
die Einnahme eines entsprechenden Vitaminprapara-
tes im letzten Schwangerschaftsmonat empfohlen.

Stillzeit

Ethosuximid geht in die Muttermilch {iber. Wahrend
der Behandlung mit Ethosuximid-neuraxpharm darf
nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Nach Einnahme von Ethosuximid-neuraxpharm kann
das Reaktionsvermdgen beeintrachtigt sein. Daher gilt
gegebenenfalls fiir die gesamte Behandlung, zumin-
dest 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! Arbei-
ten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Die Entscheidung tiber Ihre Verkehrstiichtigkeit trifft in
jedem Einzelfall der behandelnde Arzt unter Berticksich-
tigung lhrer individuellen Reaktion und der jeweiligen
Einnahmemenge. Beachten Sie besonders, dass Alkohol
Ihre Verkehrstiichtigkeit noch weiter verschlechtert!

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Ethosuximid-neurax-
pharm

Alkoholwarnhinweis
Dieses Arzneimittel enthélt 18 Vol.-% Alkohol!

. WIE IST ETHOSUXIMID-NEURAXPHARM EIN-

ZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die folgenden Angaben gelten, soweit |hr Arzt Etho-
suximid-neuraxpharm nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Einnahmevorschriften, da
Ethosuximid-neuraxpharm sonst nicht richtig wirken
kann!

Die Hohe und die Verteilung der Einnahmemenge
von Ethosuximid-neuraxpharm richten sich nach dem
Krankheitshild, dem individuellen Ansprechen und der
jeweiligen Vertréglichkeit im Einzelfall. Die Behand-
lung wird einschleichend begonnen, die Einnahme-
mengen werden langsam gesteigert. Anderungen am
Einnahmeschema werden ausschlieRlich von lhrem
behandelnden Arzt vorgenommen.

Die Behandlung wird bei Kindern und Erwachsenen mit
einer Tagesgesamtdosis von 5 bis 10 mg Ethosuximid
pro Kilogramm Kérpergewicht begonnen.

In Abstanden von 4 bis 7 Tagen, in Abhangigkeit vom
Erreichen einer Steady-state-Konzentration gegebe-
nenfalls auch in Absténden von 8 bis 10 Tagen, kann
die Tagesgesamtdosis um 5 mg Ethosuximid pro kg
Korpergewicht erhéht werden.

Als Erhaltungsdosis sind pro Tag im Allgemeinen fiir
Kinder 20 mg Ethosuximid pro kg Kérpergewicht und
flir Erwachsene 15 mg Ethosuximid pro kg Korperge-
wicht ausreichend.

Die Tagesgesamtdosis sollte bei Kindern 40 mg Etho-
suximid pro kg Kérpergewicht und bei Erwachsenen
30 mg Ethosuximid pro kg Korpergewicht nicht tber-
schreiten.

Die Tagesdosis wird auf 2 bis 3 Einzeldosen verteilt,
bei guter Vertraglichkeit kann sie aufgrund der langen
Halbwertszeit von Ethosuximid auch als Einzeldosis
verabreicht werden.

Die therapeutische Plasmakonzentration liegt bei 40
bis 100 pg Ethosuximid pro ml.

Ein Tropfen Ethosuximid-neuraxpharm enthalt ca. 16
mg Ethosuximid.



Bei einer Erhaltungsdosis von 15 mg Ethosuximid pro
kg Kérpergewicht erhalten Erwachsene und Jugendli-
che auf 5 kg Korpergewicht ca. 5 Tropfen Ethosuximid-
neuraxpharm:

Korpergewicht | Anzahl Tropfen | Tagesdosis
50kg 18 750 mg
55kg 53 825 mg
60 kg 58 900 mg
65 kg 62 975mg
70kg 67 1050 mg
75kg 72 1125 mg
80 kg 77 1200 mg
85 kg 82 1275 mg

Die Tageshéchstdosis bei Erwachsenen und Jugendli-
chen betrdgt jeweils die doppelte Tropfenanzahl bezo-
gen auf das Korpergewicht.

Bei einer Erhaltungsdosis von 20 mg Ethosuximid pro
kg Kdrpergewicht erhalten Kinder bis 12 Jahre auf 5 kg
Korpergewicht ca. 6 Tropfen Ethosuximid-Tropfen:

Korpergewicht |  Anzahl Tropfen | Tagesdosis
5kg 6 100 mg
10kg 13 200 mg
15kg 19 300 mg
20kg 26 400 mg
25kg 32 500 mg
30kg 38 600 mg
35kg 45 700 mg
40kg 51 800 mg
45kg 58 900 mg
50 kg 64 1000 mg

Die Tageshdchstdosis bei Kindern bis 12 Jahren
betragt jeweils die doppelte Tropfenanzahl bezogen
auf das Kdrpergewicht.

Hinweis

Ethosuximid ist dialysierbar. Hamodialyse-Patienten
bendtigen daher eine erganzende Dosis oder ein gedn-
dertes Einnahmeschema. Wéhrend einer vierstiin-
digen Dialyseperiode werden 39 bis 52 % der verab-
reichten Dosis entfernt.

Art der Anwendung

Die Tagesdosis Ethosuximid-neuraxpharm  kann
bei guter Vertrdglichkeit einmal téglich verabreicht
werden, aber auch auf 2 oder 3 Dosen verteilt werden.
Die Einnahme sollte wahrend oder nach den Mahlzei-
ten erfolgen.

Dauer der Anwendung

Die medikamentése Behandlung bei epileptischen
Krampfanféllen ist grundsatzlich eine Langzeitbe-
handlung. Héhe und Verteilung der Einnahmemengen
sowie die Behandlungsdauer und das Absetzen von
Ethosuximid-neuraxpharm werden von einem in der
Epilepsie-Behandlung erfahrenen Facharzt festgelegt.

Wenn Sie eine groere Menge von Ethosuximid-
neuraxpharm eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine Einzelgabe von Ethosuximid-neurax-
pharm versehentlich doppelt einnehmen, hat dies
keine Auswirkungen auf die weitere Einnahme, d. h.
Sie nehmen Ethosuximid-neuraxpharm danach so ein,
wie sonst auch.

Bei Einnahme von erhéhten Arzneimengen kommt
es in verstarktem MaRe zu Miidigkeit, Lethargie
(Antriebsarmut, Teilnahmslosigkeit), Verstimmungs-
und Erregungszustanden, mitunter auch zu Reizbarkeit
sowie zu allen anderen Nebenwirkungen, die von der
Einnahmemenge abhéngen (mit dem Auftreten von
Uberdosierungserscheinungen ist bei einer Blutkon-
zentration von mehr als 150 pg Ethosuximid pro ml zu
rechnen). )

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

Rufen Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen den
néchst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Bei schweren Uberdosierungen wird eine Magenspi-
lung durchgeftihrt und medizinische Kohle verabreicht;
dariiber hinaus ist eine intensivmedizinische Uberwa-
chung des Kreislaufs und der Atmung notwendig.

Wenn Sie die Einnahme von Ethosuximid-
neuraxpharm vergessen haben

In der Regel fiihrt eine einmalig vergessene Einnahme
2u keinen Krankheitszeichen. Die Einnahme wird
unverandert weitergefihrt, d. h. eine am Tag zuvor
vergessene Einnahme wird nicht nachgeholt. Beach-
ten Sie aber bitte, dass Ethosuximid-neuraxpharm nur
sicher und ausreichend wirken kann, wenn es regelma-
Rig eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von Ethosuximid-
neuraxpharm abbrechen

Richten Sie sich unbedingt nach den Behandlungs-
empfehlungen Ihres Arztes, da es sonst wieder zu
epileptischen Anfallen kommen kann! Wenn Sie glau-
ben, Ethosuximid-neuraxpharm nicht zu vertragen, so
wenden Sie sich bitte an Ihren behandelnden Arzt!
Siehe auch die Hinweise im Kapitel 4., Welche Neben-
wirkungen sind méglich? unter der Uberschrift ,Gegen-
mafnahmen”

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Von der Arzneimenge abhéngige Nebenwirkungen
Héil)lfig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
fen

e Ubelkeit

e Erbrechen

o Schluckauf

| eibschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

e | ethargie (Antriebsarmut, Teilnahmslosigkeit)

e Zurlickgezogenheit

e schwere Kopfschmerzen

e Angstlichkeit

e Schlaf- und Appetitstérungen

e Gewichtsverlust

e Diarrhoe bzw. Verstopfung

e Ataxie (Storung des Bewegungsablaufs)

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten

betreffen)

e £s kénnen sich Gber Tage und Wochen paranoidhal-
luzinatorische Erscheinungen entwickeln (Sinnestau-
schungen, Verfolgungsgefiihle).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandel-

ten betreffen)

¢ |n Einzelféllen treten innerhalb der ersten 12 Behand-
lungsstunden Dyskinesien auf (Stérungen des
Bewegungsablaufes; siehe Abschnitt ,GegenmaRk-
nahmen”).

Von der Arzneimenge unabhéngige Nebenwirkungen
Allergische Hauterscheinungen wie z. B. Hautaus-
schlag kdnnen auftreten; das Auftreten eines Steven-
Johnson-Syndroms ist mdglich (sehr schwere allergi-
sche Erscheinung).

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten

betreffen)

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

e eukopenie (Mangel an weilen Blutkérperchen)

e Eosinophilie (Anstieg eines Anteils der weilen Blut-
korperchen)

e Thrombozytopenie (Mangel an Blutplattchen)

e Agranulozytose (Fehlen bestimmter Abwehrzellen)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandel-

ten betreffen)

e|n Einzelfdllen kann es zu aplastischen Andmien
(Mangel an roten Blutkérperchen durch fehlende
Neubildung) und Panzytopenien (Mangel an allen
Blutzellen) kommen (vgl. Abschnitt ,Warnhinweise
und Vorsichtsmanahmen”).

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die
nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen
Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.
Hinweis

Bei Dauerbehandlung kann es zu einer Beeintrachti-
gung der Leistungsfahigkeit kommen, z. B. zu einem
Abfall der schulischen Leistungen bei Kindern und
Jugendlichen.

Gegenmalsnahmen

Bei Storungen des Bewegungsablaufes darf Ethosuxi-
mid-neuraxpharm nicht weiter eingenommen werden.
Wenden Sie sich bitte an den nachst erreichbaren Arzt,
der bei stérkeren Beschwerden als mégliches Gegen-
mittel den Arzneistoff Diphenhydramin intravends
verabreichen kann (siehe Abschnitt ,Welche Neben-
wirkungen sind mdglich?” weiter oben).

Das Risiko von Nebenwirkungen, die von der einge-
nommenen Arzneimenge abhangen, kann vermindert
werden durch einschleichenden Behandlungsbeginn,
langsame Steigerung der Einnahmemenge sowie Ein-
nahme von Ethosuximid-neuraxpharm wahrend oder
nach den Mahlzeiten.

Treten Nebenwirkungen auf, die nicht von der einge-
nommenen Arzneimenge abhangen, so wird Ethosuxi-
mid-neuraxpharm in der Regel abgesetzt, wodurch die
Nebenwirkungen abklingen. Bei einer erneuten Gabe
von Ethosuximid-neuraxpharm ist mit ihrem Wieder-
auftreten zu rechnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kannen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

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

. WIE IST ETHOSUXIMID-NEURAXPHARM AUF-

ZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf!

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und der Faltschachtel nach ,Verwendbar bis:”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegeben Monats.

Die Haltbarkeit nach Offnen des Behéltnisses betragt
6 Monate.

. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFOR-

MATIONEN

Was Ethosuximid-neuraxpharm enthélt

Der Wirkstoff ist Ethosuximid.

1 g Tropfen zum Einnehmen, Losung (ca. 32 Tropfen)
enthalt 500 mg Ethosuximid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol 96 %, Pomeran-
zentinktur, Orangen-Aroma, Saccharin-Natrium 2 H,0,
Glycerol 85 %, gereinigtes Wasser.

Dieses Arzneimittel enthalt 18 Vol.-% Alkohol!

Wie Ethosuximid-neuraxpharm aussieht und
Inhalt der Packung

Klare, gelblichbraune, viskose Fliissigkeit zum Einneh-
men.

Die Tropfen sind in Braunglasflaschen mit Tropfeinsatz
und Schraubkappe mit 50 ml Lésung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-StralRe 23 e 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060 -0 e Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitetim Februar 2014.
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