Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Suxilep®

250mg Hartkapseln
Ethosuximid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht 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 Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Suxilep und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Suxilep beachten?
3. Wie ist Suxilep einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Suxilep aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST SUXILEP UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Suxilep ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Krampf-
anfallen (epileptische Anfalle).

Suxilep wird angewendet bei

— pyknoleptischen Absencen (Epilepsieform mit kurzen

Bewusstseinspausen im Kindesalter) sowie komplexen
und atypischen Absencen
Hinweis:
Zur Vermeidung der bei komplexen und atypischen Ab-
sencen haufig hinzukommenden groBen Anfélle kann
Ethosuximid mit entsprechend wirksamen krampfhem-
menden Arzneimitteln (Antikonvulsiva, z.B. Primidon
und Phenobarbital) kombiniert werden. Nur bei pykno-
leptischen Absence-Epilepsien im Schulalter kann auf
eine zusatzliche Grand-mal-Prophylaxe (Vorbeugung
von den ganzen Koérper betreffenden epileptischen
Krampfanfallen) verzichtet werden.

— myoklonisch-astatischem Petit-mal (durch plétzliche
Muskelzuckungen bedingter Sturzanfall ohne gene-
ralisierte Krampfe), wenn andere Arzneimittel nicht
wirksam waren und/oder nicht vertragen wurden.

- myoklonischen Anfallen des Jugendlichen (Anfalle mit
plétzlichen, kurzen, meist beidseitigen symmetrischen
Muskelzuckungen der Schultern und Arme — Impulsiv-
petit-mal), wenn andere Arzneimittel nicht wirksam
waren und/oder nicht vertragen wurden.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON SUXILEP
BEACHTEN?

Suxilep darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Ethosuximid oder andere Suc-
cinimide, Gelborange S oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Suxilep einnehmen.

Bei Stérungen des Bewegungsablaufes darf Suxilep nicht
weiter eingenommen werden. Wenden Sie sich bitte an
den néachst erreichbaren Arzt, der bei starkeren Beschwer-
den als mégliches Gegenmittel den Arzneistoff Diphenhy-
dramin intravenés verabreichen kann (siehe Abschnitt ,4.
Welche Nebenwirkungen sind moéglich?”).

Auf Hinweise einer Knochenmarkschadigung wie Fieber,
Entziindung von Hals- oder Rachenmandeln sowie eine
Neigung zu Blutungen ist besonders zu achten. Sie sollten
in diesen Féllen Ihren behandelnden Arzt aufsuchen.

Das Blutbild ist regelmaBig zu kontrollieren (zunachst
monatlich, nach 12 Monaten halbjahrlich), um mégli-
cherweise auftretende Schadigungen des Knochenmarks
zu erkennen. Bei einer Leukozytenzahl (Anzahl weiB3er
Blutkérperchen) von weniger als 3500/mm3 oder einem
Granulozytenanteil von weniger als 25 % sollte die Einnah-
memenge verringert oder Suxilep ganz abgesetzt werden.
Die Leberwerte sind ebenfalls regelmaBig zu Uberwachen.

Mit psychischen Nebenwirkungen (Angstzustanden, Sinnes-
tauschungen) ist besonders dann zu rechnen, wenn psych-
iatrische Erkrankungen in der Vorgeschichte bekannt sind.
In solchen Féllen darf Suxilep nur mit besonderer Vorsicht
eingenommen werden.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika
wie Ethosuximid behandelt wurden, hatten Gedanken
daran, sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu neh-
men. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken
haben, setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Schwerwiegende Hautreaktionen, einschlieBlich des Ste-
vens-Johnson-Syndroms und der Arzneimittelreaktion mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS), wur-
den in Verbindung mit der Behandlung mit Ethosuximid
(dem Wirkstoff von Suxilep) berichtet. Verwenden Sie Suxilep
nicht mehr und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn
Sie eines der in Abschnitt 4. beschriebenen Symptome bei
sich feststellen.

Kinder und Jugendliche
Bei Dauerbehandlung kann es zu einem Abfall schulischer
Leistungen kommen.

Einnahme von Suxilep zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kurzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Die Wirkung von Suxilep wird wie folgt beeinflusst:

- Verstarkung der Wirkung und méglicherweise Verstér-
kung der Nebenwirkungen
Bei Gabe von Valproat (Arzneistoff zur Behandlung
epileptischer Krampfanfélle) kann die Ethosuximid-
Serumkonzentration ansteigen.
Es ist nicht auszuschlieBen, dass zentral-dampfende
Arzneimittel und Suxilep sich in ihrer sedativen (be-
ruhigenden und einschlafernden) Wirkung gegenseitig
verstarken.

- Abschwéchung der Wirkung
Bei Gabe von Carbamazepin (Arzneistoff zur Behand-
lung epileptischer Krampfanfalle) ist die Plasmaclea-
rance (Ausscheidungsrate) von Ethosuximid, dem Wirk-
stoff von Suxilep, erhoht.

Suxilep beeinflusst die Wirkung folgender Arzneimittel:

- Verstarkung der Wirkung und méglicherweise Verstar-
kung der Nebenwirkungen
Obwohl Ethosuximid, der Wirkstoff von Suxilep, die
Blutkonzentration anderer Arzneimittel gegen epi-
leptische Krampfanfalle (z.B. Primidon, Phenobarbital,
Phenytoin) in der Regel nicht veradndert, kann es in
einzelnen Fallen jedoch zu einer Erhéhung der Pheny-
toin-Plasmakonzentration kommen.

Einnahme von Suxilep zusammen mit Nahrungsmitteln
und Alkohol

Wahrend der Anwendung von Suxilep durfen Sie keinen
Alkohol trinken.

Menschen, die Medikamente mit Wirkung auf das Ge-
hirn, wie das Arzneimittel Suxilep, einnehmen, reagieren
wesentlich empfindlicher auf Alkohol. Die berauschende
und gleichzeitig dampfende (sedative) Wirkung von Alko-
hol verstarkt sich mit der &hnlichen Wirkung vieler Mittel
gegen Epilepsie und umgekehrt. Es kann aber auch eine
Verstarkung der Nebenwirkungen der Arzneimittel ein-
treten.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind, sollten Sie sich vor
Beginn der Behandlung mit Suxilep von Ihrem Arzt Gber
die Notwendigkeit einer Planung und Uberwachung einer
Schwangerschaft beraten lassen. In keinem Fall sollten Sie
die Einnahme von Suxilep ohne é&rztlichen Rat abbrechen,
da es bei epileptischen Anfallen zur Schadigung des un-
geborenen Kindes kommen kann.

Bisher sind keine spezifischen Fehlbildungen des Kindes
bekannt geworden, die auf eine Behandlung mit Ethosuxi-
mid, dem Wirkstoff von Suxilep, zurtickzufuhren sind. Das
allgemeine Fehlbildungsrisiko ist jedoch bei Behandlung
mit Arzneimitteln gegen epileptische Krampfanfalle (Anti-
epileptika) erhoht. Behandlungen, bei denen verschiedene
Antiepileptika angewendet werden, steigern dieses Risiko,
weshalb bei Schwangeren eine Kombinationsbehandlung
zu vermeiden ist. Zur Friherkennung méglicher Schadi-
gungen der Frucht werden diagnostische MaBnahmen,
wie Ultraschall und alpha-Fetoprotein-Bestimmung, emp-
fohlen.

Insbesondere zwischen dem 20. und 40. Schwangerschafts-
tag darf nur die niedrigste anfallskontrollierende Dosis
Ethosuximid angewendet werden. Die Ethosuximid-Serum-
konzentration der Mutter ist regelmaBig zu Uberprufen.
Bei Planung einer Schwangerschaft sowie wéhrend der
Schwangerschaft werden eine Kontrolle der Folsaurespie-
gel und ggf. eine zusatzliche Gabe von Folsédurepraparaten
(Folsauresubstitution) empfohlen.

Um einem Mangel an Vitamin Ki beim Neugeborenen
und dadurch ausgeldsten Blutungen vorzubeugen, wird
die Einnahme eines entsprechenden Vitaminpraparates im
letzten Schwangerschaftsmonat empfohlen.

Stillzeit

Ethosuximid geht in die Muttermilch tber. Wéahrend der
Behandlung mit Suxilep darf nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bekannte Nebenwirkungen von Suxilep fuhren auch bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch zu Einschrankungen der
Fahrttichtigkeit und der Fahigkeit Maschinen zu bedienen.
Daher durfen Sie keine Kraftfahrzeuge fuhren, Maschinen
bedienen oder andere gefahrvolle Tatigkeiten ausfihren.
Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit
Alkohol. Beachten Sie dies wahrend der gesamten Be-
handlungszeit, besonders jedoch in der Einstellungsphase.
Die Entscheidung Uber lhre Verkehrstichtigkeit trifft in
jedem Einzelfall der behandelnde Arzt unter Berucksich-
tigung lhrer individuellen Reaktion und der jeweiligen
Einnahmemenge.

3. WIE IST SUXILEP EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Hohe und die Verteilung der Einnahmemenge von
Suxilep richten sich nach dem Krankheitsbild, dem indivi-
duellen Ansprechen und der jeweiligen Vertraglichkeit im
Einzelfall. Die Behandlung wird einschleichend begonnen,
die Einnahmemengen werden langsam gesteigert. Ande-
rungen am Einnahmeschema werden ausschlieBlich von
Ihrem behandelnden Arzt vorgenommen.

Die Behandlung wird bei Kindern und Erwachsenen mit
einer Tagesgesamtdosis von 5 bis 10mg Ethosuximid pro
kg Korpergewicht (KG) begonnen.

In Abstanden von 4 bis 7 Tagen, in Abhangigkeit vom Er-
reichen eines Gleichgewichts des Blutspiegels (Steady-sta-
te-Konzentration) ggf. auch in Absténden von 8 bis 10
Tagen, kann die Tagesgesamtdosis um 5mg Ethosuximid
pro kg KG erhéht werden.

Als Erhaltungsdosis sind pro Tag im Allgemeinen fur Kin-
der 20 mg Ethosuximid pro kg KG und fur Erwachsene
15mg Ethosuximid pro kg KG ausreichend.

Die Tagesgesamtdosis sollte bei Kindern 40 mg Ethosuxi-
mid pro kg KG und bei Erwachsenen 30 mg Ethosuximid
pro kg KG nicht Gberschreiten.

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

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

Bei einer Erhaltungsdosis von 15mg Ethosuximid pro kg
KG ergeben sich fur Erwachsene und Jugendliche die fol-
genden beispielhaften Dosierungen:

omer | R agesaons

50 kg 3 750 mg Ethosuximid
67 kg 4 1000 mg Ethosuximid
83 kg 5 1250 mg Ethosuximid

Die Tageshochstdosis betragt bei Erwachsenen und Ju-
gendlichen jeweils die doppelte Kapselanzahl bezogen
auf das Koérpergewicht.




Bei einer Erhaltungsdosis von 20mg Ethosuximid pro kg
KG ergeben sich fur Kinder bis 12 Jahre die folgenden bei-
spielhaften Dosierungen:

Kérper— Anzahl Tagesdosis

gewicht Kapseln

13 kg 1 250mg Ethosuximid
25 kg 2 500mg Ethosuximid
38 kg 3 750mg Ethosuximid
50 kg 4 1000 mg Ethosuximid

Die Tageshochstdosis betragt bei Kindern bis zu 12 Jah-
ren jeweils die doppelte Kapselanzahl bezogen auf das
Koérpergewicht.

Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren
Es sollten flussige Darreichungsformen gewahlt werden.

Hinweis fur Dialysepatienten

Ethosuximid ist durch eine Blutwéasche aus dem Blut ent-
fernbar (dialysierbar). Hamodialyse-Patienten bendétigen
daher eine erganzende Dosis oder ein gedndertes Einnah-
meschema. Wéahrend einer vierstindigen Dialyseperiode
werden 39 bis 52 % der verabreichten Dosis entfernt.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Kapseln bitte mit ausreichend Flussigkeit
(vorzugsweise ein Glas Trinkwasser [200 ml]) wahrend oder
nach den Mahlzeiten ein.

Dauer der Anwendung

Die medikamentése Behandlung bei epileptischen Krampf-
anfallen ist grundsatzlich eine Langzeitbehandlung. Hohe
und Verteilung der Einnahmemengen sowie die Behand-
lungsdauer und das Absetzen von Suxilep werden von
einem in der Epilepsie-Behandlung erfahrenen Facharzt
festgelegt.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Suxilep eingenommen
haben als Sie sollten

Wenn Sie eine Einzelgabe von Suxilep versehentlich dop-
pelt einnehmen, hat dies keine Auswirkungen auf die
weitere Einnahme, d.h. Sie nehmen Suxilep danach so
ein, wie sonst auch.

Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kommt
es in verstarktem MaBe zu Mudigkeit, Lethargie (Antriebs-
armut, Teilnahmslosigkeit), Verstimmungs- und Erregungs-
zustanden, mitunter auch zu Reizbarkeit sowie zu allen
anderen Nebenwirkungen, die von der Einnahmemenge
abhéngen (mit dem Auftreten von Uberdosierungs-
erscheinungen ist bei einer Blutkonzentration von mehr
als 150 pg Ethosuximid pro ml zu rechnen).

Die Krankheitszeichen einer Uberdosierung werden ver-
starkt durch Alkohol und andere zentral démpfende Arz-
neimittel.

Rufen Sie beim Auftreten dieser Krankheitszeichen den
nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Bei schweren Uberdosierungen wird eine Magenspilung
durchgefuhrt und medizinische Kohle verabreicht; daru-
ber hinaus ist eine intensivmedizinische Uberwachung des
Kreislaufs und der Atmung notwendig. Eine Blutwésche
(Hamodialyse) kann sinnvoll sein.

Wenn Sie die Einnahme von Suxilep 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 Krankheitsanzeichen. Die Einnahme wird un-
verandert weitergefuhrt, d.h. eine am Tag zuvor verges-
sene Einnahme wird nicht nachgeholt. Beachten Sie aber
bitte, dass Suxilep nur sicher und ausreichend wirken kann,
wenn es regelméBig eingenommen wird.

Wenn Sie die Einnahme von Suxilep abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Suxilep vorzeitig abbrechen,
kommt es zum Wiederauftreten von epileptischen An-
fallen.

Andern Sie bitte das von lhrem Arzt angeordnete Ein-
nahmeschema nicht und wenden Sie sich mit eventuell
waéhrend der Behandlung auftretenden Fragen und Pro-
blemen an lhren behandelnden Arzt.

Siehe auch die Hinweise unter 4., Abschnitt ,Besondere
Hinweise”.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Von der Arzneimenge abhéngige Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen):

- Ubelkeit

— Erbrechen

— Schluckauf

- Leibschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Lethargie (Antriebsarmut, Teilnahmslosigkeit)

- Zuruckgezogenheit

- starke Kopfschmerzen

- Angstlichkeit

— Schlaf- und Appetitstérungen

- Gewichtsverlust

- Durchfall (Diarrho) bzw. Verstopfung

— Ataxie (Stérung des Bewegungsablaufs)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

- Uber Tage und Wochen kénnen sich paranoid-hallu-
zinatorische Erscheinungen (Sinnestauschungen, Ver-
folgungsgefuihle) entwickeln

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen):

— Auftreten von Dyskinesien (Stérungen des Bewegungs-
ablaufes; siehe Abschnitt ,Besondere Hinweise”) inner-
halb der ersten 12 Behandlungsstunden

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschatzbar):

- Verstimmungszustande

- Erregungszustéande

- Mudigkeit

- Reizbarkeit

Von der Arzneimenge unabhangige Nebenwirkungen
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen):

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

- Leukopenie (Mangel an weiBen Blutkérperchen)
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— Eosinophilie (Anstieg eines Anteils der weiBBen Blutkor-
perchen)

— Thrombozytopenie (Mangel an Blutplattchen)

— Agranulozytose (Fehlen bestimmter Abwehrzellen)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen):

— aplastische Anamien (Mangel an roten Blutkoérperchen
durch fehlende Neubildung)

— Panzytopenien (Mangel an allen Blutzellen) (siehe Ab-
schnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Suxilep ist erforderlich”)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschatzbar):

— allergische Hauterscheinungen, wie z.B. Hautausschlag;
Stevens-Johnson-Syndrom (sehr schwere allergische Er-
scheinung)

- Veranderungen in lhrem Blut (Bluterglsse oder ho-
here Blutungsneigung), Fieber, Halsschmerzen, Mund-
geschwire, Mudigkeit, wiederholte Infektionen oder
Infektionen, die nicht abklingen. Ihr Arzt nimmt Ihnen
maoglicherweise regelméaBig Blut ab, um Sie auf solche
Wirkungen zu untersuchen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Verwenden Sie Suxilep nicht mehr und suchen Sie sofort
einen Arzt auf, wenn Sie eines der folgenden Symp-
tome bei sich feststellen:

- Rotliche Flecken am Rumpf, die wie schieBscheibenar-
tige Hautflecken oder kreisférmig aussehen, oft mit
Blasen in der Mitte, Hautabschalung, Geschwure an
Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen. Diesen
schwerwiegenden Hautausschlagen kénnen Fieber und
grippedhnliche Symptome vorausgehen (Stevens-John-
son-Syndrom).

- GroBflachiger Hautausschlag, hohe Kérpertemperatur
und vergroBerte Lymphknoten (Arzneimittelreaktion
mit Eosinophilie und systemischen Symptomen [DRESS]).

Gelborange S kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Bei Dauerbehandlung kann es zu einer Beeintrachtigung
der Leistungsfahigkeit kommen.

Besondere Hinweise

Bei Stérungen des Bewegungsablaufs darf Suxilep nicht
weiter eingenommen werden. Wenden Sie sich bitte an
den néachst erreichbaren Arzt, der bei starkeren Beschwer-
den als mogliches Gegenmittel den Arzneistoff Diphen-
hydramin intravenés verabreichen kann (siehe Abschnitt
4. ,Von der Arzneimenge abhangige Nebenwirkungen®).
Das Risiko von Nebenwirkungen, die von der eingenom-
menen Arzneimenge abhangen, kann vermindert werden
durch einschleichenden Behandlungsbeginn, langsame
Steigerung der Einnahmemenge sowie Einnahme von Su-
xilep wahrend oder nach den Mahlzeiten.

Treten Nebenwirkungen auf, die nicht von der eingenom-
menen Arzneimenge abhéngen, so wird Suxilep in der
Regel abgesetzt, wodurch die Nebenwirkungen abklingen.
Bei einer erneuten Gabe von Suxilep ist mit ihrem Wieder-
auftreten zu rechnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesins-
titut far Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST SUXILEP AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich auf.

Nicht tber 25 °C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Flaschenetikett nach ,Verwendbar
bis:” bzw. ,Verw. bis:" angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

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

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Suxilep enthalt
— Der Wirkstoff ist: Ethosuximid.
Eine Hartkapsel enthalt
250 mg Ethosuximid.
— Die sonstigen Bestandteile sind:
Macrogol 400, Gelatine, Gereinigtes Wasser, Gelb-
orange S (E110), Titandioxid (E171).

Wie Suxilep aussieht und Inhalt der Packung

Suxilep ist eine orange/wei3e Hartkapsel.

Suxilep ist in Packungen mit 100 Hartkapseln und 200
Hartkapseln erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Trommsdorff GmbH & Co. KG
Trommsdorffstr. 2-6

D-52477 Alsdorf

Telefon: +49 2404 553-01
Telefax: +49 2404 553-208

Mitvertrieb

mibe GmbH Arzneimittel
Mdunchener StraBe 15
06796 Brehna

Hersteller

Trommsdorff GmbH & Co. KG
Trommsdorffstr. 2-6

52477 Alsdorf

mibe GmbH Arzneimittel

Mdanchener StraBe 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Januar 2023.

Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich
moglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arznei-
mittel kann durch Scannen des Data Matrix Codes
oder des Barcodes auf der Arzneimittelpackung mit
einem Smartphone mit Hilfe der App Gl 4.0° abgerufen
werden. Zudem finden Sie die gleichen Informationen
auch unter https:/www.gebrauchsinformation4-0.de/.
Bei Gl 4.0° handelt es sich um ein Angebot eines
Diensteanbieters (Rote Liste Service GmbH).
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