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Indlegsseddel: Information til brugeren

Ethosuximid Paranova 50 mg/mi oral oplgsning

ethosuximid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l;egemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, far du begynder at tage Ethosuximid Paranova
3.Sadan skal du tage Ethosuximid Paranova

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Ethosuximid Paranova forebygger absencer (kortvarige tab af bevidstheden). Du kan bruge Ethosuximid Paranova til behandling af absence-epilepsi
(petit mal).

Du kan ogsa bruge Ethosuximid Paranova sammen med anden medicin til behandling af andre former for epilepsi, nar der ogsa forekommer
absencer.

Leegen kan have givet dig Ethosuximid Paranova for noget andet. Fglg altid lsegens anvisning.
Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE ETHOSUXIMID PARANOVA
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Ethosuximid Paranova:
* hvis du er allergisk over for ethosuximid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ethosuximid Paranova (angivet i punkt 6).
 hvis du lider af stofskiftesygdommmen porfyri.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Ethosuximid Paranova:

¢ hvis du har nyre- eller leverproblemer.

¢ hvis du far konstateret en kronisk bindevaevssygdom (systemisk lupus erythematosus), som viser sig ved traethed, feber, veegttab, udsleet i ansigt
og led- og muskelsmerter.

Vigtig information om alvorlig allergisk reaktion

Der er blevet indberettet tilfeelde af alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom og leegemiddelreaktion med eosinofili og
systemiske symptomer (DRESS), i forbindelse med behandling med Ethosuximid Paranova. Stop med at bruge Ethosuximid Paranova, og sgg straks
leegehjaelp, hvis du far et eller flere af de symptomer, der beskrives i punkt 4.

En lille andel af de personer, der bliver behandlet med epilepsimedicin som f.eks. Ethosuximid Paranova har haft selvmordstanker eller tanker om at
gore skade pa sig selv. Hvis du pa noget tidspunkt far sddanne tanker, bar du straks kontakte din laege.

Veer opmaerksom pa:

- at hvis behandlingen med Ethosuximid Paranova stoppes, bgr det ske langsomt.

- atdet er vigtigt at folge leegens dosering.

- symptomer pa pavirkning af knoglemarvsfunktionen som f.eks. feber, beteendelse i halsen eller mandlerne samt tendens til blgdninger. Kontakt
leegen, hvis du oplever nogle af disse symptomer. Dit blodtal bgr kontrolleres regelmaessigt (i farste omgang manedligt og efter 1 ars behandling
hver 6. maned) for at identificere mulig pavirkning af knoglemarvsfunktionen. Dine leverenzymer skal ogsa kontrolleres regelmeessigt.

Under behandling med Ethosuximid Paranova vil laegen regelmeessigt tage blodprgver og urinprgver. Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprg-
vekontrol, at du er i behandling med Ethosuximid Paranova. Det kan have betydning for prgveresultaterne.

Brug af andre la2gemidler sammen med Ethosuximid Paranova

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre lsegemidler eller planlaegger at tage
andre laegemidler. Dette geelder ogsa laegemidler, som ikke er kabt pa recept, leegemidler kgbt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Ethosuximid Paranovas virkning kan pavirkes af andre midler mod epilepsi (carbamazepin, phenytoin, phenobarbital, valproat).
Forteel laegen, hvis du tager nogle af disse midler sammen med Ethosuximid Paranova.

Brug af Ethosuximid Paranova sammen med mad og drikke
Det er bedst at tage Ethosuximid Paranova i forbindelse med et maltid.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til
rads, for du tager dette lsegemiddel.
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Graviditet

Hvis du er gravid, ma du kun tage Ethosuximid Paranova efter aftale med laegen.

Hvis du er i den fededygtige alder, skal du bruge sikker preevention, sa leenge du tager Ethosuximid Paranova. Tal med laegen.

Du ma ikke pludseligt stoppe med at tage Ethosuximid Paranova. Ved for hurtigt ophgr af behandlingen kan du fa et krampeanfald, der kan veere
farligt for bade mor og barn.

Kontakt straks leegen, hvis du bliver gravid, hvis du har en formodning om, at du er gravid, eller gnsker at blive gravid, mens du tager Ethosuximid
Paranova.

Amning
Ethosuximid Paranova gar over i modermeelken. Hvis du ammer, ma du kun tage Ethosuximid Paranova efter aftale med lsegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Ethosuximid Paranova kan give bivirkninger, som kan pavirke arbejds-
sikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Ethosuximid Paranova kan give bivirkninger i form af svimmelhed og dgsighed. Du bgr ikke kare bil, betjene indviklede maskiner eller foretage andre
muligt farlige aktiviteter, far du ved, hvordan Ethosuximid Paranova pavirker dig.

Ethosuximid Paranova indeholder saccharose, glucose, propylenglycol og natriumbenzoat
Dette leegemiddel indeholder saccharose og glucose. Kontakt leegen, far du tager dette laeegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter. Kan veere skadeligt for teenderne.

Dette lzegemiddel indeholder 42 mg propylenglycol pr. 5 ml, svarende til 8,4 mg/ml. Hvis din baby er yngre end 4 uger, skal du tale med din laege
eller apotekspersonalet, for du giver barnet dette laegemiddel, iseer hvis barnet far andre laegemidler, der indeholder propylenglycol eller alkohol.

Dette leegemiddel indeholder 12 mg natiumbenzoat pr. 5 ml, svarende til 2,4 mg/ml. Natriumbenzoat kan gge gulsot (gulning af huden og gjnene)
hos nyfagdte (op til 4 uger).

Dette laeegemiddel indeholder 5,8 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 5 ml. Dette svarer til 0,3% af den anbefalede
maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. SADAN SKAL DU TAGE ETHOSUXIMID PARANOVA

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller apotekspersonalet.
Din leege vil fastseette, hvilken dosis, der passer til dig og kontrollere behandlingen ved hjeelp af blodprgver.

Hvis du har indtryk af, at virkningen af Ethosuximid Paranova er for steerk eller alt for svag, skal du tale med din leege eller apotekspersonalet.

Den daglige dosis kan enten tages pa én gang eller deles op i flere doser.

Den anbefalede dosis er:

Voksne og bgrn over 6 ar

Tag den dosis, som leegen har ordineret. Din dosis vil gradvist blive gget.

Startdosis er normalt 500 mg (10 ml) dagligt. Derefter vil dosis blive gget, indtil anfaldene er under kontrol.

Bgrn under 6 ar
Startdosis er normalt 250 mg (5 ml) dagligt. Derefter vil dosis blive gget, indtil anfaldene er under kontrol. Laegen vil fastseette dit barns dosis pa
baggrund af barnets vaegt.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Det er ngdvendigt at justere dosis. Fglg laegens anvisning.

Hvis du har taget for meget Ethosuximid Paranova

Kontakt straks leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Ethosuximid Paranova, end der star i denne information, eller
mere end leegen har foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag beholderen og resten af oplgsningen med.

Ved overdosering kan du fa symptomer som kvalme, opkastning, vejrtreekningsbesveer og bevidstlgshed.

Hvis du har glemt at tage Ethosuximid Paranova
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte dosis
over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Ethosuximid Paranova
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen. Hvis behandlingen skal stoppes, skal det ske langsomt og med gradvis
nedsaettelse af dosis.

Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette lzegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Stop med at bruge Ethosuximid Paranova, og sgg straks laegehjeelp, hvis du far en eller flere af fglgende symptomer:

Sjeaeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

¢ Radlige pletter pa kroppen i form af malskivelignende pletter eller runde omrader, ofte med bleerer i midten, hudafskalning samt sar i mund, hals,
naese og pa kensorganer og gjne. Disse alvorlige hududslaet kan opsta efter feber eller influenzalignende symptomer (Stevens-Johnsons syndrom).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

(kan ikke estimeres ud fra forndndenveerende data):

* Udbredt udsleet, hgj feber og forstarrede lymfekirtler (leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS)).

Seg straks leegehjeelp hvis du far et eller flere af fglgende symptomer:

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

(kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data):

e Forandringer i blodet (bla mzerker eller blgder nemmere end normalt, feber, ondt i halsen, sar i munden, voldsom treethed, hyppige infektioner
eller infektioner, der ikke forsvinder). Leegen vil muligvis tage regelmaessige blodprgver for at holde gje med disse bivirkninger.



Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

¢ Nedsat antal hvide blodlegemer i blodet (viser sig ved infektioner og feber). Hvis du far feber, skal du straks kontakte leegen.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

¢ Forandringer i blodet (kan vise sig ved treethed, bleghed, blgdninger fra hud og slimhinder, bla maerker, infektioner og feber). Kontakt straks
leegen.

« Blaereformet udslaet og betaendelse i huden, iseer pa haender og fadder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt laegen eller
skadestuen.

* Udsleet i ansigt, nyrebeteendelse, feber, led- og muskelsmerter. Kontakt leegen.

« Allergiske reaktioner med heevelse af ansigt, sveelget og andedraetsbesveer. Kan veere livsfarligt. Ring 112.

* Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lsegen.

* Forveerring af sindslidelser. Kontakt laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

(kan ikke estimeres ud fra fornandenveerende data):

Ethosuximid Paranova kan give alvorlige eller livstruende allergiske reaktioner, som kan pavirke din hud eller andre dele af kroppen,
f.eks. lever eller blodceller. Du kan maske fa udsleet, hvis du far denne type reaktion. Du skal muligvis pa hospitalet eller stoppe behandlingen med
Ethosuximid Paranova.

Sgg straks laegehjeelp, hvis du far et eller flere af fglgende symptomer:

e Hududsleet.

* Neeldefeber.

* Feber.

¢ Heaevede kirtler som ikke forsvinder.

* Heevelse af laeber og tunge.

* Gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene.

» Steerk treethed eller svaghed.

* Uventet muskelsmerte.

* Hyppige infektioner.

Disse symptomer kan veere det farste tegn pa en allergisk reaktion. Leegen bgr undersgge dig og bestemme om du stadig skal behandles med
Ethosuximid Paranova.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af 10 patienter):
* Mavesmerter, mavekramper, fordgjelsesbesveer, kvalme, opkastning.

e Appetitmangel.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
* Svimmelhed, dgsighed, hovedpine, hyperaktivitet.

* Hikke.

* Klgende udsleet, neeldefeber.

* Aggressivitet, opstemthed, irritabilitet.

Sjeaeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e Veegttab.

¢ Koncentrationsbesveer, manglende evne til at koordinere bevaegelser.

* Neersynethed.

¢ Diarré.

e Blod i urinen.

* Heevelse af gummer, haevelse af tunge.

* Treethed, slgvhed, sgvnforstyrrelser.

* Blgdning fra skeden.

* Pget sexlyst.

* Natlige mareridt.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lasegemiddel.

5. OPBEVARING
* Opbevar Ethosuximid Paranova utilgeengeligt for barn.
¢ Brug ikke Ethosuximid Paranova efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.
* Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester
i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ethosuximid Paranova indeholder:

- Aktivt stof: Ethosuximid 50 mg/ml.

- @vrige indholdsstoffer: Natriumcitrat, saccharose, saccharinnatrium, glycerol, citronsyremonohydrat, renset vand, natriumbenzoat (E211) og
hindbaeressens (indeholder glucose og propylenglycol (E1520)).

Udseende og pakningsstgrrelser:
Ethosuximid Paranova 50 mg/ml oral oplgsning er en svag gullig til svag lysergd veeske med hindbaersmag.

Ethosuximid Paranova 50 mg/ml oral oplgsning findes i pakninger med en 200 ml glasflaske.



Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S

Stationsalleen 42, 1. sal

2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal
DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest eendret 06/2021.






