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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informati-
onen.

eHeben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten
Sie diese spater nochmals lesen.

e\Venn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

eDieses Arzneimittel wurde |hnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

e\Venn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ethosuximid-neuraxpharm und wofUr wird es ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ethosuximid-neu-
raxpharm 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 wofiir wird
es angewendet?

Ethosuximid-neuraxpharm ist ein Arzneimittel zur Behand-

lung von epileptischen Anféllen (Antiepileptikum).

Ethosuximid-neuraxpharm wird angewendet zur Behandlung

von

- pyknoleptischen Absencen sowie komplexen und atypi-
schen Absencen.

- myoklonisch-astatischem Petit mal und myoklonischen
Anfallen 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 eingenommen

werden,

-wenn Sie allergisch gegen Ethosuximid, andere Succi-
nimide (Arzneimittelgruppe, zu der auch Ethosuximid
gehdrt) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt, bevor Sie Ethosuximid-
neuraxpharm einnehmen.

Wenn bei |lhnen Stérungen des Bewegungsablaufs auf-
treten (siehe Abschnitt 4), darf Ethosuximid-neuraxpharm
nicht weiter eingenommen werden. Wenden Sie sich bitte
an den nachsten erreichbaren Arzt, der bei ernsthaften
Beeintrachtigungen als Gegenmittel den Wirkstoff Diphen-
hydramin intravenos anwenden kann.

Achten Sie insbesondere auf Hinweise einer Knochenmark-
schadigung wie Fieber, Entziindung von Hals oder Rachen-
mandeln sowie einer Neigung zu Blutungen. Suchen Sie Ihren
behandelnden Arzt auf, wenn eines dieser Symptome auftritt.
Das Blutbild ist regelmaRig zu kontrollieren (zundchst
monatlich, nach 1 Jahr alle 6 Monate), um maglicherweise
auftretende Schéadigungen des Knochenmarks zu erken-
nen. Bei einer Leukozytenzahl (Anzahl weilRer Blutkorper-
chen) unter 3500/mm? oder einem Anteil der Granulozyten
unter 25 % sollte die Dosis verringert oder Ethosuximid-
neuraxpharm ganz abgesetzt werden. Die Leberwerte
sind ebenfalls regelmaRig zu kontrollieren.

Psychische Nebenwirkungen (Angstzustande, Sinnestau-
schungen) kénnen insbesondere bei Patienten mit psychi-
atrischen Erkrankungen in der Vorgeschichte auftreten. Bei
der Behandlung dieser Patientengruppe mit Ethosuximid- 3.
neuraxpharm ist besondere Vorsicht erforderlich.

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 der Behand-
lung solche Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit
lhrem Arzt in Verbindung.

Hinweis:

Zur Vermeidung der bei komplexen und atypischen Absen-
cen haufig hinzukommenden grofen Anfélle kann Etho-
suximid mit wirksamen Antiepileptika (z. B. Primidon oder
Phenobarbital) kombiniert werden. Nur bei pyknoleptischen
Absence-Epilepsien bei Kindern im Schulalter kann auf eine
zusatzliche Grand-mal-Prophylaxe verzichtet werden.

Einnahme von Ethosuximid-neuraxpharm zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, klrzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung
von Ethosuximid-neuraxpharm?

Bei Patienten, die gleichzeitig Carbamazepin (Wirkstoff zur
Behandlung epileptischer Krampfanfalle) einnehmen, kann
die Plasmaclearance (Ausscheidungsrate) von Ethosuximid,
dem Wirkstoff von Ethosuximid-neuraxpharm, erhoht sein.
Bei Patienten, die Valproinsaure (Wirkstoff zur Behandlung
epileptischer Krampfanfalle) einnehmen, kann die Konzen-
tration von Ethosuximid im Blut ansteigen.

Es ist nicht auszuschlief3en, dass zentral dampfende Arz-
neimittel und Ethosuximid-neuraxpharm sich in ihrer seda-
tiven (beruhigenden und einschlafernden) Wirkung gegen-
seitig verstarken.

Welche anderen Arzneimittel werden in_ihrer Wirkung
durch Ethosuximid-neuraxpharm beeinflusst?
Ethosuximid, der Wirkstoff von Ethosuximid-neuraxpharm,
verandert in der Regel nicht die Konzentration anderer Arz-
neimittel gegen epileptische Krampfanfalle (z. B. Primidon,
Phenobarbital, Phenytoin) im Blut. In einigen Fallen kann es
jedoch zu einem Anstieg der Phenytoin-Konzentration im
Blut kommen.

Einnahme von Ethosuximid-neuraxpharm zusam-
men mit Alkohol

Alkohol kann die Wirkung von Ethosuximid-neuraxpharm
in nicht vorhersehbarer Weise verandern und verstarken.
Nehmen Sie wahrend der Behandlung mit Ethosuximid-
neuraxpharm keine alkoholischen Getranke und Speisen zu
sich!

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind, sollten Sie vor Beginn
der Behandlung mit Ethosuximid-neuraxpharm von lhrem
Arzt Uber die Notwendigkeit der Planung und Uberwa-
chung einer Schwangerschaft beraten werden. Beenden
Sie die Einnahme von Ethosuximid-neuraxpharm nicht
ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt, da epileptische Anfélle
wieder auftreten kdnnen, die Sie und/oder |hr ungebore-
nes Kind schadigen koénnten.

Es sind keine spezifischen Fehlbildungen von Babys
bekannt, die auf eine Behandlung mit Ethosuximid zurlck-
zuflhren sind. Babys von Patientinnen, die mit Arznei-
mitteln gegen epileptische Krampfanfélle (Antiepileptika)
behandelt werden, haben aber allgemein ein hdheres
Risiko fir Fehlbildungen. Die am héaufigsten berichteten
Fehlbildungen sind Lippenspalten, Herz-Kreislauf-Fehlbil-
dungen und Neuralrohrdefekte (offener Ricken - Spina
bifida). Dieses Risiko ist noch hoher bei Patientinnen, die
gleichzeitig mit mehr als einem Antiepileptikum behandelt
werden. Daher ist eine Kombinationsbehandlung wahrend
der Schwangerschaft zu vermeiden.

Zur Friherkennung einer moglichen Schadigung des
Foetus werden vorgeburtliche diagnostische Mafsnah-
men wie hoch auflésender Ultraschall und «-Fetoprotein-
Bestimmung empfohlen.

Die niedrigste anfallskontrollierende Dosis Ethosuximid
darf nicht Uberschritten werden. Dies gilt insbesondere
zwischen dem 20. und 40. Schwangerschaftstag.

lhre Ethosuximid-Serumkonzentration muss regelmalig
Uberprift werden. Sie sollten zusatzlich Folsdure ein-
nehmen, wenn Sie planen schwanger zu werden oder
schwanger sind.

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

Stillzeit:

Ethosuximid geht in die Muttermilch Uber und kann bei
gestillten Sauglingen zu Sedierung, Saugschwéache und
Reizbarkeit fiihren. Daher sollten Sie wahrend der Behand-
lung mit Ethosuximid-neuraxpharm abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Ethosuximid-neuraxpharm kann das Reaktionsvermogen
beeintrachtigen. Das gilt flr die gesamte Behandlungs-
zeit, insbesondere jedoch in der Einstellungsphase: Sie
konnen auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht
mehr schnell und gezielt reagieren. Flhren Sie kein Auto
oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine gefahrlichen
elektrischen Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie
nicht ohne sicheren Halt!

Die Entscheidung uber lhre Verkehrstlchtigkeit und Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen trifft in jedem Einzelfall
Ihr Arzt unter Berlcksichtigung lhrer individuellen Reaktion
auf das Arzneimittel. Beachten Sie, dass Alkohol lhre Ver-
kehrstlchtigkeit noch weiter beeintrachtigt.

Ethosuximid-neuraxpharm enthalt Sorbitol (E 420)
Bitte nehmen Sie Ethosuximid-neuraxpharm erst nach
RUcksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimm-
ten Zuckern leiden.

Wie ist Ethosuximid-neuraxpharm einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:
Erwachsene, altere Patienten und Kinder Uber 6 Jahre: Die
Behandlung wird mit einer niedrigen Dosis von 500 mg (2
Weichkapseln) taglich begonnen.

Die Dosis wird, je nach Vertraglichkeit, alle finf bis sieben
Tage in Schritten von maximal 250 mg erhéht, bis mit einer
Dosis von 1000 - 1500 mg (4 - 6 Weichkapseln) taglich eine
Kontrolle der Anfalle erreicht wird. In Einzelfallen kann eine
Dosis von 2000 mg (8 Weichkapseln), verteilt auf mehrere
Einzeldosen, erforderlich sein.

Das Risiko dosisabhangiger Nebenwirkungen kann durch
Einnahme niedriger Dosen Ethosuximid zu Behandlungs-
beginn und allmahliche Steigerung bis hin zur optimalen
Dosis (langsame Erhohung der Dosis von Tag zu Tag)
sowie eine Einnahme wahrend oder nach den Mahlzeiten
vermindert werden.

Die therapeutischen Plasmaspiegel von Ethosuximid
liegen normalerweise zwischen 40 und 100 Mikrogramm/
ml. Die Dosierung richtet sich jedoch nach dem klinischen
Ansprechen des Patienten. Die Halbwertszeit von Etho-
suximid im Plasma betragt mehr als 24 Stunden, so dass
die Tagesdosis bei guter Vertraglichkeit einmal taglich als
Einzeldosis eingenommen werden kann. Jedoch soll-
ten hohere Tagesdosen auf 2 oder 3 Einzelgaben verteilt
werden. Uber Anderungen am Dosierungsschema ent-
scheidet ausschlieRlich Ihr behandelnder Arzt.

Hinweis:

Ethosuximid ist dialysierbar. Hamodialyse-Patienten bend-
tigen daher eine ergadnzende Dosis oder ein geandertes
Einnahmeschema. Wahrend einer vierstindigen Dialy-
seperiode werden 39 % bis 52 % der eingenommenen
Dosis entfernt.

Kinder:

Nicht alle Dosierungen sind mit den Weichkapseln moglich.
Kinder zwischen 0 und 6 Jahren soliten Ethosuximid als Losung
zum Einnehmen erhalten. Kinder Uber 6 Jahre erhalten die glei-
che Dosis wie Erwachsene (siehe oben).



Art der Anwendung

Ethosuximid-neuraxpharm ist zum Einnehmen.

Die Weichkapseln sollten wahrend oder nach den Mahl-
zeiten mit einem halben Glas Wasser eingenommen
werden.

Wie lange sollten Sie Ethosuximid-neuraxpharm einnehmen?
Die Behandlung von epileptischen Krampfanfallen ist
grundsatzlich eine Langzeitbehandlung. Die Dosis, die
Verteilung der taglichen Dosis, die Behandlungsdauer und
das Absetzen von Ethosuximid-neuraxpharm werden von
einem in der Epilepsie-Behandlung erfahrenen Facharzt
festgelegt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Ethosuximid-neu-
raxpharm eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine doppelte Dosis von Ethosuxi-
mid-neuraxpharm eingenommen haben, andern Sie nicht
Ihr Dosierungsschema, sondern nehmen Sie Ethosuximid-
neuraxpharm weiter so ein, wie verordnet. Bei Einnahme
erheblich zu hoher Arzneimengen kommt es in verstark-
tem Malke zu Mudigkeit, Lethargie (Antriebsarmut, Teil-
nahmslosigkeit), depressiven Zustanden und Erregungs-
zustanden, in einigen Fallen auch zu Reizbarkeit sowie zu
anderen Nebenwirkungen, die von der Einnahmemenge
abhédngen (mit dem Auftreten von Uberdosierungserschei-
nungen ist bei einer Konzentration von mehr als 150 Mikro-
gramm Ethosuximid pro ml Blut zu rechnen).

Die Symptome einer Uberdosierung werden durch Alkohol
und andere zentral dampfende Arzneimittel verstarkt.
Rufen Sie beim Auftreten dieser Symptome den nédchsten
erreichbaren Arzt zu Hilfe und, wenn mdglich, legen Sie
das Arzneimittel sowie diese Packungsbeilage vor!

Bei schwerer Uberdosierung wird der Arzt eine Magen-
spllung durchfihren und medizinische Kohle verabrei-
chen. Eine intensivmedizinische Uberwachung des Kreis-
laufs und der Atmung ist notwendig.

Wenn Sie die Einnahme von Ethosuximid-neurax-
pharm vergessen haben

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

In der Regel fUhrt eine einmalig vergessene Einnahme zu
keinen Symptomen. Setzen Sie die Einnahme wie verord-
net fort, d. h. holen Sie eine vergessene Einnahme nicht
nach. Beachten Sie aber bitte, dass Ethosuximid-neurax-

pharm nur sicher und ausreichend wirken kann, wenn es 5.

regelmafdig eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von Ethosuximid-neurax-
pharm abbrechen

Wenn Sie die Behandlung abbrechen wollen, besprechen
Sie dies vorher mit lhrem Arzt. Beenden Sie die Einnahme
nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt. Sie kdnnen damit
den Therapieerfolg gefahrden.

Richten Sie sich unbedingt nach den Behandlungsempfeh-
lungen lhres Arztes, weil es sonst wieder zu epileptischen
Anféllen kommen kann! Wenn Sie glauben, Ethosuximid-
neuraxpharm nicht zu vertragen, wenden Sie sich bitte an
Ihren behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-

tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. 6.
. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
bis sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

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

- Leukopenie* (Mangel an weil3en Blutkdrperchen), Eosi-
nophilie* (Anstieg bestimmter weilRer Blutkdrperchen),
Thrombozytopenie* (Mangel an Blutplattchen) oder
Agranulozytose* (Fehlen bestimmter Abwehrzellen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschatzbar)

- In Einzelfallen treten innerhalb der ersten 12 Behand-
lungsstunden Dyskinesien auf (Storungen des Bewe-
gungsablaufs; siehe Abschnitt 2).

- allergische Hauterscheinungen* wie Hautausschlag,
Stevens-Johnson-Syndrom (sehr schwere allergische
Hauterscheinung)

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

* von der Dosis unabhangige Nebenwirkungen

Treten Nebenwirkungen auf, die nicht von der Dosis abhan-
gen, wird das Arzneimittel in der Regel abgesetzt und
die Nebenwirkungen klingen ab. Bei erneuter Einnahme
koénnen sie wieder auftreten.

Hinweis:

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen 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.

Wie ist Ethosuximid-neuraxpharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf!

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis:" ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern!

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ethosuximid-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Ethosuximid.

1 Weichkapsel enthalt 250 mg Ethosuximid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogol 300, Gelatine, Gly-
cerol, Losung von partiell dehydratisiertem Sorbitol (Ph. Eur.),
gereinigtes Wasser, Titandioxid (E 171), Eisen(lll)-hydroxid-

betreffen) oxid x H,O (E 172).
- Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen Wie Ethosuximid-neuraxpharm aussieht und Inhalt
- Schluckauf der Packung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

- schwere Kopfschmerzen, Lethargie (Antriebsarmut, Teil-
nahmslosigkeit), Ataxie (Storungen des Bewegungsab-
laufs)

- Zurlckgezogenheit, Angstzustande, Schlafstérungen

- Appetitverlust, Gewichtsverlust

- Durchfall, Verstopfung

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

- sich Uber Tage und Wochen entwickelnde paranoid-hallu-
zinatorische Erscheinungen (Sinnestauschungen, Verfol-
gungsgefihle)

Ethosuximid-neuraxpharm sind ovale, gelb opake Weich-
kapseln.

Ethosuximid-neuraxpharm 250 mg Weichkapseln sind in
PVC/PVdC//Al-Blisterpackungen verpackt.
PackungsgrofRen: 50, 100, 200 Weichkapseln

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 liberarbeitet
im Juli 2017.
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