Gebrauchsinformation: Informationen fiir den Anwender

Primidon Holsten

Tabletten mit 250 mg Primidon - Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Monaten und Erwachsenen - Wirkstoff: Primidon

tesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

eginnen.

- Heben Sie die Packungsheilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

1. Was ist Primidon Holsten und woftir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Primidon Holsten beachten?
3. Wie ist Primidon Holsten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Primidon Holsten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST PRIMIDON HOLSTEN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Primidon Holsten ist ein Mittel zur Behandlung von Epilepsie (Antiepileptikum).

Primidon Holsten wird angewendet bei partiellen Anféllen mit und ohne Generalisation zu tonisch-klonischen
Aﬁféllen, primdr generalisierenden tonisch-klonischen Anfallen, Absencen, myoklonischen Anfallen des Jugendli-
chen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON PRIMIDON HOLSTEN BEACHTEN?

Primidon Holsten darf nicht eingenommen werden
welnn Sie ugerempﬂndhch (allergisch) gegeniiber Primidon oder einem der sonstigen Bestandteile von Primidon
Holsten sin

- bei akuter Vergiftung (Intoxikation) mit zentraldampfend wirksamen Pharmaka (wie z.B. Schlafmittel, Analgetika,
Psychopharmaka) sowie Alkohol

- bei akuter hepatischer Porphyrie

- bei schweren Leber- und Nierenfunktionsstorungen

- bei schweren Myokardschaden

- bei Uberempfindlichkeit gegen Barbiturate.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Primidon Holsten ist erforderlich

wenn Sie sich in der Anfangsphase der Einnahme oder in der Langzeittherapie befinden. Eine Primidon-Therapie
sollte durch langsames Ausschleichen beendet werden. RegelmaBige Kontrolluntersuchungen des Blutbildes und
der Leberenzymaktivitaten sind insbesondere in der Anfangsphase und bei Langzeittherapie angezeigt.

Kinder
Bei Kindern und Jugendlichen ist auf entsprechende Dosierung zu achten (siehe Dosierungsanleitung).

Bei der Einahme von Primidon Holsten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
EurzderP eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
andelt.

Primidon und sein Metabolit Phenobarbital sind potente Induktoren der hepatischen mikrosomalen Enzyme (Leber-
enzyme). Als Folge davon kann es zur beschleunigten Metabolisierung (Verstoffwechselung) verschiedener endoge-
ner (korpereigener) und exogen (von auBen) zugefihrter Substanzen kommen. Daneben sind aber auch Hemmwir-
kungen von Primidon auf den Metabolismus verschiedener Medikamente sowie Beeinflussungen des Primidon-
Metabolismus durch andere Arzneimittel bekannt.



Folgende Wechselwirkungen sind besonders zu beachten:

Andere Antikonvulsiva:

Primidon kann bei chronischer Verabreichung den Metabolismus folgender Antikonvulsiva stimulieren und deren
Konzentration erniedrigen: Phenobarbital, Carbamazepin, Phenytoin, Clonazepam, Diazepam, Valproinséure. In
Einzelféllen werden aber auch Hemmungen des Abbaues beschrieben. Der Metabolismus von Primidon wird u.a.
durch Phenobarbital, Phenytoin oder Carbamazepin beschleunigt. Bei gleichzeitiger Gabe von Valproinsure kann es
durch Erh6hung der Phenobarbital-Spiegel zu starker Sedierung bis hin zum Koma kommen.

Psychopharmaka, Hypnotika, Alkohol:

Die zentraldampfende Wirkung von Psychopharmaka, Hypnotika und Alkohol kann durch Primidon verstérkt wer-
den;dandererseits kann die Wirkung einiger Psychopharmaka durch beschleunigte Metabolisierung vermindert
werden.

Antikoagulanzien, Digitoxin:

Die Wirkung dieser Medikamente kann durch beschleunigten Metabolismus vermindert werden; bei diesen Medika-
menten ist eine Anderung der Primidon-Dosis, vor allem eine Reduktion (Verminderung), nur mit Vorsicht vorzuneh-
men. Ggf. muss eine entsprechende Dosisanderung dieser Medikamente vorgenommen werden.

Griseofulvin, Doxycyclin, Chloramphenicol, Zytostatika:

Die Wirkung dieser Medikamente kann durch beschleunigte Metabolisierung vermindert werden.
Steroidhormone, hormonale Kontrazeptiva ("Pille"):

Steroidhormone kdnnen beschleunigt eliminiert (ausgeschieden) werden. Die Zuverldssigkeit der antikonzeptiven
Wirkung von Ovulationshemmern kann eingeschrénkt werden. Vor allem beim Auftreten von Durchbruchblutungen
wird empfohlen, einen zusétzlichen Schutz zur Empfangnisverhiitung zu verwenden, ggf. auch Kontrazeptiva mit
héherem Hormongehalt zu wahlen.

Bei Einnahme von Primidon Holsten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Wahrend der Anwendung von Primidon Holsten sollten Sie méglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

In_der Schwangerschaft:

Primidon Holsten darf wahrend der Schwangerschaft nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch den
behandelnden Arzt verordnet werden, da bisher kaum Erfahrungen mit einer Anwendung an schwangeren Frauen
vorliegen. Bei Kinderwunsch sollten Sie sich unbedingt von Threm Arzt beraten lassen und eine regelmaBige drztliche
Uberwachung der Schwangerschaft sicherstellen.

Wie bei anderen Antiepileptika muss bei der Einnahme von Primidon Holsten wahrend der Schwangerschaft,
insbesondere aber bei einer Kombinationsbehandlung mit verschiedenen Antiepileptika mit einem erhdhten Fehl-
bildungsrisiko fiir das ungeborene Kind gerechnet werden. Die Mdglichkeit vorgeburtlicher Untersuchungen sollten
Sie daher unbedingt nutzen.

Wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder bei lhnen unter einer Behandlung mit Primidon Holsten eine Schwan-
gerschaft eintritt oder wenn die Behandlung mit Primidon Holsten in der Schwangerschaft erforderlich ist, muss lhr
Arzt die Notwendigkeit einer Anfallskontrolle sorgfaltig gegen das mdgliche Risiko fir das Kind abwégen. Wahrend
der Schwangerschaft sollte Ihnen Primidon Holsten moglichst als Monotherapie verschrieben werden. Wahrend der
gesamten Schwangerschaft, insbesondere jedoch zwischen dem 20. und 40. Schwangerschaftstag, sollte die
niedrigste anfallskontrollierende Dosis verwendet werden. In keinem Fall sollten Sie die Einnahme von Primidon
Holsten ohne arztlichen Rat abbrechen, da unkontrollierte Anfélle fur die Mutter als auch fir das ungeborene Kind
schwerwiegende Konsequenzen haben kdnnen.

Da es unter einer Behandlung mit Primidon Holsten zu einem Folsduremangel kommen kann, der auch an dem
Auftreten von Fehlbildungen beim Kind beteiligt sein kann, sollten Sie bereits vor und wahrend der Schwangerschaft
Folsdure einnehmen.

Zur Vermeidung von Blutgerinnungsstorungen wird im letzten Schwangerschaftsmonat eine orale Vitamin K-
Prophylaxe empfohlen. Neugeborenen sollte zusétzlich zu den bei den Vorsorgeuntersuchungen diblichen Dosen in
den ersten beiden Lebenswochen oral alle 3 Tage 1 mg Vitamin K; verabreicht werden.

In der Stillzeit:

Primidon geht in die Muttermilch Uber. Die Konzentrationen liegen im Mittel bei 75 % der mutterlichen Plasma-
konzentration. Bei der hoheren Sensibilitat des kindlichen Organismus kann die mit der Muttermilch aufgenommene
Menge Primidon zu Somnolenz beim Sdugling fhren. Chronische Medikation der Mutter kann zu Abhéngigkeit
des Neugeborenen fiihren. Im Fall eines plotzlichen Abstillens bedarf der Saugling einer besonderen Uberwachung.




Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Besonders in der Einstellungsphase, bei hoherer Dosierung und unter Kombination mit am Zentralnervensystem
angreifenden Pharmaka kann das Reaktionsvermdgen so weit verdndert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnah-
me am StraBenverkehr (Sie dtirfen sich dann nicht an das Steuer eines Kraftfahrzeuges setzen) oder zum Bedienen
von Maschinen beeintréchtigt wird. Dieses gilt im verstérkten MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Primidon Holsten
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Primidon Holsten erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST PRIMIDON HOLSTEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Primidon Holsten immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Tabletten sind unzerkaut mit etwas Flissigkeit nach den Mahlzeiten einzunehmen.

Primidon wird in Form von Tabletten zu 250 mg verabreicht. Die Therapie sollte einschleichend erfolgen, beginnend
mit Tagesgesamtdosen von 60-125 mg mit individuell vorzunehmender Steigerung um 125 mg im Mittel taglich. Die
Gabe erfolgt blicherweise in 2-3 Einzeldosen. Die Einstellung und Uberwachung der Therapie sollte unter Kontrolle
der Plasmakonzentration erfolgen. Der generell akzeptierte therapeutische Bereich liegt fiir Primidon zwischen 3 und
12 mg/l, fiir Phenobarbital zwischen 10 und 30 mg/l; fiir PEMA wird kein therapeutischer Bereich angegeben
Bei eingeschrankter Nierenfunktion ist die Dosis zu reduzieren bei gleichzeitiger Kontrolle der Plasmakonzentration.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Erhaltungsdosis:

Alter bzw. (Kérpergewicht) Einzeldosis Tagesgesamtdosis

Kinder ab 6 Monate - 2 Jahre  15-1 Tablette 1-2 Tabletten téglich

(ca. 5-12 kg) (entsprechend 125-250 mg Primidon) (entsprechend 250-500 mg Primidon taglich)
Kinder 3-5 Jahre 1 Tablette 2-3 Tabletten taglich

(ca. 13-19 kg) (entsprechend 250 mg Primidon) (entsprechend 500-750 mg Primidon téglich)
Kinder 6-9 Jahre 1-1% Tabletten 3-4 Tabletten taglich

(ca. 20-29 kg) (entsprechend 250-375 mg Primidon) (entsprechend 750-1000 mg Primidon taglich)
Jugendliche ab 9 Jahren 1-2 Tabletten 3-6 Tabletten tdglich

und Erwachsene (entsprechend 250-500 mg Primidon) (entsprechend 750-1500 mg Primidon taglich)

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Primidon
Holsten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Primidon Holsten eingenommen haben als Sie sollten

Versténdigen Sie bei Verdacht auf eine Vergiftung sofort einen Arzt. (Die intensivmedizinische Versorgung soll so
schnell wie méglich eingeleitet werden.)

Halten Sie eine Packung dieses Arzneimittels bereit, damit der Arzt sich {iber den aufgenommenen Wirkstoff
informieren kann.

Eine Uberdosierung von Primidon fihrt zum gehduften Auftreten von Schléfrigkeit am Tage, Schwindelgefiihl,
Ataxie und Lethargie. Im Urin treten Primidon-Kristalle auf.

Dosisabhangig verstdrken sich bei einer Intoxikation mit Primidon diese Symptome bis hin zur Bewusstlosigkeit mit
der Folge einer Hypoxémie, Hypothermie, eingeschrankter Nierenfunktion und drohendem Kreislaufversagen als
Ausdruck der Lahmung der medulldren Kerngebiete, die Atem- und Herzfunktion steuern.

Initial ist eine Magenspllung und die Instillation von Aktivkohle angezeigt. Im Weiteren ist eine intensivmedizinische
Uberwachung erforderlich (Aspirationsprophylaxe, Beatmung, Unterstiitzung der Herz-, Kreislauf- und Nieren-
funktion, Pneumonieprophylaxe).

Forcierte Diurese, Hdmodialyse und Peritonealdialyse sind zur Beschleunigung der Elimination von Primidon und
seiner Metaboliten wirksam.



Wenn Sie die Einnahme von Primidon Holsten vergessen haben
Holen Sie die vergessene Dosis bitte nicht nach, sondern setzen Sie die Einnahme zum néchsten Zeitpunkt, wie
verordnet, fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Primidon Holsten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: ~ mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000
Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen )

Haufig wird bei Beginn der Therapie Uber Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Somnolenz (Schlafrigkeit), Ataxie (Sto-
rung der Koordination von Bewegungsablaufen), meist bei zu hoher Initialdosis, geklagt. Diese Nebenwirkungen
kénnen bei einschleichender Therapie vermieden werden.

Wahrend der Behandlung treten Sedierung héufig und Ataxie in 20 % der behandelten Falle auf, gewdhnlich bei
Plasmakonzentrationen von (ber 8 mg Primidon/!.

Selten werden megaloblastische Anamien (Blutbildverénderungen), die auf Folsdure ansprechen, Verdnderungen
des Calciumstoffwechsels, die mit Vitamin D behandelbar sind, und Erhéhungen der Leberenzyme, besonders der
Gamma-GT, beobachtet.

In Einzelfallen wurden auch andere Blutbildveranderungen beobachtet.

In seltenen Fallen kénnen auch Hauterscheinungen auftreten.

Selten treten intermittierende Primidon-induzierte Schulterbeschwerden auf.

Sehr selten wird durch Primidon eine Porphyrie (Stérung der Bildung des Blutfarbstoffes) induziert.

Bitte Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST PRIMIDON HOLSTEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dtirfen das Arzneimittel nach dem auf Umkarton nach <Verwendbar bis> angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht ber 25 °C lagern.

6. WEITERE ANGABEN

Was Primidon Holsten enthélt

Der Wirkstoff ist: Primidon.

1 Tablette enthalt 250 mg Primidon.

Die sonstigen Bestandteile sind

Croscarmellose-Natrium, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstérke, Cellulosepulver.
Wie Primidon Holsten aussieht und Inhalt der Packung

Primidon Holsten ist in Packungen mit 50 (N1), 100 (N2) bzw. 200 (N3) Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Holsten Pharma GmbH - Im Biirgerstock 7 - D-79241 Ihringen
Tel. 07668/99130 - Fax: 07668/991366 - E-Mail: info@holstenpharma.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im 12/2007.
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Ihre Holsten Pharma GmbH winscht lhnen gute Besserung!





