Gebrauchsinformation: Information fur Patienten

Ethosuximid-neur axphar m® 50 mgmi

L 6dsung zum Einnehmen
Wirkstoff: Ethosuximid

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

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn se enthédlt wichtige

I nformationen.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter
nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie esnicht 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 Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wasin dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ethosuximid-neuraxpharm und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ethosuximid-neuraxpharm beachten?
Wie ist Ethosuximid-neuraxpharm einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ethosuximid-neuraxpharm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Wasist Ethosuximid-neuraxpharm und wofir wird es angewendet?
Ethosuximid-neuraxpharm ist ein Arzneimittel zur Behandlung von epileptischen
Anfélen (Antiepileptikum).

Ethosuximid-neuraxpharm 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.



Was sollten Sievor der Einnahme von Ethosuximid-neuraxpharm
beachten?

Ethosuximid-neuraxpharm darf nicht eingenommen werden,

« wenn Sie dlergisch gegen Ethosuximid, andere Succinimide (Arzneimittelgruppe, zu
der auch Ethosuximid gehort) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Ethosuximid-neuraxpharm einnehmen.

Wenn bei Thnen Stérungen des Bewegungsablaufs auftreten (siehe Abschnitt 4), darf
Ethosuximid-neuraxpharm nicht weiter eingenommen werden. Wenden Sie sich bitte an
den néchsten erreichbaren Arzt, der bel ernsthaften Beeintréachtigungen als Gegenmittel
den Wirkstoff Diphenhydramin intravenos anwenden kann.

Achten Sie insbesondere auf Hinweise einer Knochenmarkschéadigung wie Fieber,
Entziindung von Hals oder Rachenmandeln sowie einer Neigung zu Blutungen. Suchen
Sie Ihren behandelnden Arzt auf, wenn eines dieser Symptome auftritt.

Das Blutbild ist regelméfdig zu kontrollieren (zunéchst monatlich, nach 1 Jahr alle 6
Monate), um moglicherwei se auftretende Schédigungen des Knochenmarks zu erkennen.
Bei einer Leukozytenzahl (Anzahl weiRer Blutkorperchen) unter 3500/mm? oder einem
Antell der Granulozyten unter 25 % sollte die Dosis verringert oder Ethosuximid-
neuraxpharm ganz abgesetzt werden. Die Leberwerte sind ebenfalls regelméidig zu
kontrollieren.

Psychische Nebenwirkungen (Angstzustéande, Sinnestéuschungen) kénnen insbesondere
bei Patienten mit psychiatrischen Erkrankungen in der Vorgeschichte auftreten. Bei der
Behandlung dieser Patientengruppe mit Ethosuximid-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 Behandlung solche Gedanken haben, setzen Sie
sich sofort mit IThrem Arzt in Verbindung.

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

Hinwels:.

Zur Vermeidung der bei komplexen und atypischen Absencen haufig hinzukommenden
grofRen Anfélle kann Ethosuximid mit wirksamen Antiepileptika (z. B. Primidon oder
Phenobarbital) kombiniert werden. Nur bel pyknoleptischen Absence-Epilepsien bei

Kindern im Schulalter kann auf eine zusédtzliche Grand-mal-Prophylaxe verzichtet
werden.



Einnahme von Ethosuximid-neuraxpharm 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 Ethosuximid-
neuraxpharm?

Bel Patienten, die gleichzeitig Carbamazepin (Wirkstoff zur Behandlung epileptischer
Krampfanfélle) einnehmen, kann die Plasmaclearance (Ausscheidungsrate) von
Ethosuximid, dem Wirkstoff von Ethosuximid-neuraxpharm, erhéht sein.

Bei Patienten, die Valproinsdure (Wirkstoff zur Behandlung epileptischer Krampfanfélle)
einnehmen, kann die Konzentration von Ethosuximid im Blut ansteigen.

Es ist nicht auszuschlief3en, dass zentral dampfende Arzneimittel und Ethosuximid-
neuraxpharm sich in ihrer sedativen (beruhigenden und einschl&fernden) Wirkung
gegenseitig verstarken.

Welche anderen Arznaeimittel werden in ihrer Wirkung durch Ethosuximid-neuraxpharm
beainflusst?

Ethosuximid, der Wirkstoff von Ethosuximid-neuraxpharm verandert in der Regel nicht
die Konzentration anderer Arzneimittel gegen epileptische Krampfanfdle (z. B.
Primidon, Phenobarbital, Phenytoin) im Blut. In einigen Féllen kann es jedoch zu einem
Anstieg der Phenytoin-K onzentration im Blut kommen.

Einnahme von Ethosuximid-neuraxpharm zusammen mit Alkohol

Alkohol kann die Wirkung von Ethosuximid-neuraxpharm in nicht vorhersehbarer Weise
verandern und verstarken.

Nehmen Sie wdahrend der Behandlung mit Ethosuximid-neuraxpharm keine
alkoholischen Getranke und Speisen zu sich!

Schwanger schaft 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 lhrem Arzt Uber die Notwendigkeit der Planung und
Uberwachung einer Schwangerschaft beraten werden. Beenden Sie die Einnahme von
Ethosuximid-neuraxpharm nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt, da epileptische
Anfélle wieder auftreten konnen, die Sie und / oder Thr ungeborenes Kind schadigen
konnten.

Es sind keine spezifischen Fehlbildungen von Babys bekannt, die auf eine Behandlung
mit Ethosuximid zurtickzufiihren sind. Babys von Patientinnen, die mit Arzneimitteln
gegen epileptische Krampfanfélle (Antiepileptika) behandelt werden, haben aber
allgemein ein hoheres Risiko fur Fehlbildungen. Die am haufigsten berichteten
Fehlbildungen sind Lippenspalten, Herz-Krei sl auf-Fehlbildungen und Neuralrohrdefekte
(offener Ricken - Spina bifida). Dieses Risiko ist noch hoher bel Patientinnen, die




gleichzeitig mit mehr as einem Antiepileptikum behandelt werden. Daher ist eine
K ombinationsbehandlung wahrend der Schwangerschaft zu vermeiden.

Zur Friherkennung einer mdglichen Schadigung des Foetus werden vorgeburtliche
diagnostische Maflnahmen wie hochauflosender Ultraschall und o-Fetoprotein-
Bestimmung empfohlen.

Die niedrigste anfall skontrollierende Dosis Ethosuximid darf nicht Gberschritten werden.
Dies gilt insbesondere zwischen dem 20. und 40. Schwangerschaftstag.

Ihre Ethosuximid-Serumkonzentration muss regelmaldig Uberprift werden. Sie sollten
zusétzlich Folsdure einnehmen, wenn sie planen schwanger zu werden oder schwanger
sind.

Um bel Threm Baby einem Mangel an Vitamin K1 und dadurch ausgel 6sten Blutungen
vorzubeugen, sollten Sie in lhrem letzten Schwangerschaftsmonat auch Vitamin K1
einnehmen.

Stillzeit:
Ethosuximid geht in die Muttermilch Uber und kann bel gestillten Sauglingen zu

Sedierung, Saugschwéche und Reizbarkeit fuhren. Daher sollten Sie wéahrend der
Behandlung mit Ethosuximid-neuraxpharm abstillen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ethosuximid-neuraxpharm kann das Reaktionsvermdgen beeintréchtigen. Das gilt fur die
gesamte Behandlungszeit, insbesondere jedoch in der Einstellungsphase: Sie kdnnen auf
unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt reagieren. Fuhren
Sie kein Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine gefdhrlichen elektrischen
Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!

Die Entscheidung Uber lhre Verkehrstlichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen trifft in jedem Einzelfal Ihr Arzt unter Beriicksichtigung lhrer individuellen
Reaktion auf das Arzneimittel. Beachten Sie, dass Alkohol Ihre Verkehrstiichtigkeit noch
weiter beeintréchtigt.

Ethosuximid-neuraxpharm enthalt M ethyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 218)
und Propylenglycol (E 1520)

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

- Propylenglycol (E 1520): Dieses Arzneimittel enthalt 1,0 mg Propylenglycol pro ml.
Wenn |hr Baby weniger as 4 Wochen at ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie ihm dieses Arzneimittel geben, insbesondere, wenn Ihr Baby
gleichzeitig andere Arzneimittel erhélt, die Propylenglycol oder Alkohol enthalten.

Wieist Ethosuximid-neuraxpharm einzunehmen?

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

Dosierung
Fallsvom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:



Erwachsene, dtere Patienten und Kinder Uber 6 Jahre: Die Behandlung wird mit einer
niedrigen Dosis von 500 mg (10 ml) téglich begonnen.

Die Dosis wird, je nach Vertréglichkeit, alle finf bis sieben Tage in Schritten von
maximal 250 mg (5 ml) erhoht, bis mit einer Dosis von 1000 - 1500 mg (20 - 30 ml)
taglich eine Kontrolle der Anfalle erreicht wird. In Einzelfdlen kann eine Dosis von 2000
mg (40 ml), verteilt auf mehrere Einzeldosen, erforderlich sein.

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

Hinweis:
Ethosuximid ist dialysierbar. Hamodiayse-Patienten bendtigen daher eine erganzende

Dosis oder en gedndertes Einnahmeschema. Waéahrend einer vierstindigen
Diayseperiode werden 39 % bis 52 % der eingenommenen Dosis entfernt.

Kinder:

Kinder unter 2 Jahren: Die Behandlung beginnt mit einer taglichen Dosis von 125 mg
(2,5 ml). Die Dosis wird im Abstand von wenigen Tagen langsam in kleinen Schritten
erhoht, bis eine Kontrolle der Anfélle erreicht wird.

Kinder von 2 bis 6 Jahren: Die Behandlung beginnt mit einer taglichen Dosis von 250
mg (5 ml). Die Dosis wird im Abstand von wenigen Tagen langsam in kleinen Schritten
erhoht, bis eine Kontrolle der Anfélle erreicht wird.

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

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 Ethosuximid im Plasma betragt mehr
als 24 Stunden, so dass die Tagesdosis bei guter Vertréglichkeit einmal téglich als
Einzeldosis eingenommen werden kann. Jedoch sollten héhere Tagesdosen auf 2 oder 3
Einzelgaben verteilt werden.

Uber Anderungen am Dosierungsschema entscheidet ausschlieflich Ihr behandelnder
Arzt.

Art der Anwendung
Ethosuximid-neuraxpharm ist zum Einnehmen.
Die L6sung kann wahrend oder nach den Mahlzeiten eingenommen werden.

Der Packung liegen eine skalierte Applikationsspritze fir Zubereitungen zum Einnehmen
(0,5 ml Schritte) und ein Adapter fur die Applikationsspritze bei. Die Einzeldosis der
Losung zum Einnehmen wird in die Applikationsspritze bis zur entsprechenden
Markierung aufgezogen und in ein Glas Wasser tUberfihrt oder in Milchbrel eingerthrt.

Alternativ kann die Dosis aus der Applikationsspritze direkt in den Mund gegeben
werden. Anschlief3end sollte der Patient ein halbes Glas Wasser trinken.

Hinweise zur Anwendung:

« Offnen der Flasche: Drehen Sie den Schraubverschluss gegen den Uhrzeigersinn.




» Stecken Sie den Adapter der Applikationsspritze in den Flaschenhals (Abb. 1). Stellen
Sie sicher, dass der Adapter fest sitzt.

+ Stecken Sie die Applikationsspritze in die Offnung des Adapters (Abb. 1).

* Drehen Siedie Flasche auf den Kopf (Abb. 2).

* Flllen Sie die Applikationsspritze mit einer kleinen Menge L6sung, indem Sie den
Kolben etwas herausziehen (Abb. 3A). Driicken Sie dann den Kolben wieder zurtick,
um eventuelle Luftblasen zu entfernen (Abb. 3B). Danach ziehen Sie den Kolben bis
zu der Markierung in Millilitern (ml), die der vom Arzt verordneten Dosis entspricht
(Abb. 3C).

» Drehen Sie die Flasche aufrecht. Entfernen Sie die Applikationsspritze vom Adapter.

» Entleeren Sie den Inhalt der Applikationsspritze in ein Glas Wasser, indem Sie den
Kolben bis zum Anschlag in die Applikationsspritze hineindriicken (Abb. 4). Die
Arzneimitteldosis kann auch in Milchbrei eingerthrt werden.




Trinken Sie das Glas vollstandig aus.

e Alternativ kann die Dosis direkt aus der Applikationsspritze in den Mund gegeben
werden. Der Patient sollte dabel aufrecht sitzen und der Spritzenkolben sollte langsam
in die Applikationsspritze gedriickt werden, so dass der Patient dabel gut schlucken
kann (Abb. 5). Anschlief3end sollte der Patient ein halbes Glas Wasser trinken.

» Spilen Siedie Applikationsspritze nur mit Wasser aus (Abb. 6).
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* Verschliel3en Sie die Flasche mit dem Schraubverschluss.

Wie lange sollten Sie Ethosuximid-neuraxpharm einnehmen?

Die Behandlung von epileptischen Krampfanfdlen ist grundsdizlich ene
Langzeitbehandlung. Die Dosis, die Vertellung der taglichen Doss, die
Behandlungsdauer und das Absetzen von Ethosuximid-neuraxpharm werden von einem
in der Epilepsie-Behandlung erfahrenen Facharzt festgel egt.




Wenn Sie eine gr 6l3ere M enge von Ethosuximid-neuraxpharm eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine doppelte Dosis von Ethosuximid-neuraxpharm
eingenommen haben, @ndern Sie nicht Ihr Dosierungsschema, sondern nehmen Sie
Ethosuximid-neuraxpharm weiter so ein, wie verordnet. Bel Einnahme erheblich zu hoher
Arzneimengen kommt es in verstérktem Mal3e zu Mudigkeit, Lethargie (Antriebsarmut,
Teilnahmslosigkeit), depressiven Zustanden und Erregungszustanden, in einigen Félen
auch zu Reizbarkeit sowie zu anderen Nebenwirkungen, die von der Einnahmemenge
abhangen (mit dem Auftreten von Uberdosierungserscheinungen ist bei einer
Konzentration von mehr al's 150 Mikrogramm Ethosuximid pro ml Blut zu rechnen).

Die Symptome einer Uberdosi erung werden durch Alkohol und andere zentral dampfende
Arzneimittel verstérkt.

Rufen Sie beim Auftreten dieser Symptome den néchsten erreichbaren Arzt zu Hilfe und,
wenn moglich, legen Sie das Arzneimittel sowie diese Packungsbeilage vor!

Bei schwerer Uberdosierung wird der Arzt eine Magenspilung durchfiilhren und
medizinische Kohle verabreichen. Eine intensivmedizinische Uberwachung des
Kreislaufs und der Atmung ist notwendig.

Wenn Sie die Einnahme von Ethosuximid-neur axpharm ver gessen 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 verordnet fort, d. h. holen Sie eine vergessene Einnahme nicht nach.
Beachten Sie aber bitte, dass Ethosuximid-neuraxpharm nur sicher und ausreichend
wirken kann, wenn es regelmaidig eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von Ethosuximid-neuraxpharm abbrechen

Wenn Sie die Behandlung abbrechen wollen, besprechen Sie dies vorher mit IThrem Arzt.
Beenden Sie die Einnahme nicht ohne Riicksprache mit Threm Arzt. Sie kdnnen damit
den Therapieerfolg gefahrden.

Richten Sie sich unbedingt nach den Behandlungsempfehlungen Ihres Arztes, well 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 Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie dle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bel jedem auftreten massen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Verwenden Sie Ethosuximid-neuraxpharm nicht mehr und suchen Sie sofort einen Arzt
auf, wenn Sie eines der folgenden Symptome bei sich feststellen:

- Rotliche Flecken am Rumpf, die wie schief3scheibenartige Hautflecken oder
kreisformig aussehen, oft mit Blasen in der Mitte, Hautabschaung, Geschwire an



Mund, Rachen, Nase, Genitaien und Augen. Diesen schwerwiegenden
Hautausschlagen konnen Fieber und grippedhnliche Symptome vorausgehen (Stevens-
Johnson-Syndrom).

- Grof¥flachiger Hautausschlag, hohe K érpertemperatur und vergrofi3erte Lymphknoten
(Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)).

Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der folgenden Symptome bei sich
feststellen: Verdnderungen in Ihrem Blut (Bluterglisse oder hohere Blutungsneigung),
Fieber, Halsschmerzen, Mundgeschwire, Mudigkeit, wiederholte Infektionen oder
Infektionen, die nicht abklingen. Ihr Arzt nimmt Ihnen moglicherweise regelméfdig Blut
ab, um Sie auf solche Wirkungen zu untersuchen.

Weiter e mogliche Nebenwirkungen

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

bis sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Ubelkeit, Erbrechen, Schluckauf und Bauchschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- schwere  Kopfschmerzen, Schlafstérungen, Lethargie  (Antriebsarmut,
Teilnahmslosigkeit), Ataxie (Stérungen des Bewegungsabl aufs)

- Zuruckgezogenheit, Angstzusténde
- Appetitverlust, Gewichtsverlust
- Durchfal, Verstopfung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- sich Uber Tage und Wochen entwickelnde paranoid-halluzinatorische Erscheinungen
(Sinnestéuschungen, V erfolgungsgefihle)

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

- Leukopenie* (Mangel an weil3en Blutkérperchen), Eosinophilie* (Anstieg bestimmter
weilder Blutkérperchen), Thrombozytopenie* (Mangel an Blutpléttchen) oder
Agranulozytose* (Fehlen bestimmter Abwehrzellen)

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

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

- allergische Hauterscheinungen* wie Hautausschlag

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

* von der Dosis unabhéangige Nebenwirkungen

Treten Nebenwirkungen auf, die nicht von der Dosis abhangen, wird das Arzneimittel in
der Regel abgesetzt und die Nebenwirkungen klingen ab. Bel erneuter Einnahme kénnen
sie wieder auftreten.



Hinwels:.
Bel Dauerbehandlung kann es zu einer Beeintréchtigung der L eistungsfahigkeit kommen,
z. B. zu einem Abfall der schulischen Leistungen bei Kindern und Jugendlichen.

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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur 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
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wieist Ethosuximid-neuraxpharm aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie diurfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der Faltschachtel
angegebenen Verfaldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nach Anbruch innerhalb von 3 Monaten aufbrauchen!

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sietragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weiter e I nfor mationen

W as Ethosuximid-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist: Ethosuximid.

1 ml Lésung zum Einnehmen enthédlt 50 mg Ethosuximid.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218), Hypromelose, Macrogol 300,
Natriumcitrat (Ph. Eur.), Citronensdure-Monohydrat, Saccharin-Natrium, Sahne-
Karamell-Aroma (enthdlt Propylenglycol (E 1520)), gereinigtes Wasser.

Wie Ethosuximid-neuraxpharm aussieht und Inhalt der Packung

Ethosuximid-neuraxpharm ist eine klare, farblose bis leicht gelbliche Lésung zum
Einnehmen mit Karamell-Geschmack.

Braunglas-Flaschen mit Schraubverschluss.



Packungen mit 250 ml (2 x 125 ml) Lésung zum Einnehmen.

Jede Faltschachtel enthdlt eine 10 ml Applikationsspritze fur Zubereitungen zum
Einnehmen, die in 0,5 ml-Schritten skaliert ist und einen Adapter fur die
Applikationsspritze.

Es werden moglicherwei se nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Phar mazeutischer Unternenmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stral3e 23 « 40764 Langenfeld
Tel. 02173/ 1060 - 0  Fax 02173/ 1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Februar 2021.



