Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Liskantin®, 250 mg, Tablette

Primidon

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Fachpersonal.

Abschnitt 4.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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 oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Liskantin und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Liskantin einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Liskantin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was sollten Sie vor der Einnahme von Liskantin beachten?

1. Was ist Liskantin und wofiir wird es
angewendet?

Liskantin ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der Anti-
epileptika.

Liskantin wird eingenommen zur Behandlung von:
Epileptischen Anféllen, besonders Grand-mal-Anfallen,
fokalen Anféllen (Jackson-Anfallen, Adversivkrampfen,
psychomotorischen Anfallen u.a.), myoklonischen Anfal-
len des Jugendalters (Impulsiv-petit-mal).

Bei Absencen und anderen kindlichen Petit-mal-Epilep-
sien ist Liskantin bei entsprechenden EEG-Anzeichen als
Grand-mal-Prophylaxe indiziert.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Liskantin beachten?

Liskantin darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Primidon, Barbiturate oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

— bei akuter Vergiftung mit zentral ddmpfend wirksamen
Pharmaka (wie z.B. Schlafmittel, Schmerzmittel,
Psychopharmaka) sowie Alkohol

— bei akuter hepatischer Porphyrie

— bei schweren Leber- und Nierenfunktionsstérungen

— bei schwerem Herzmuskelschaden

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Liskantin
einnehmen.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Liskantin nur unter
bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer
Vorsicht eingenommen werden darf. Befragen Sie hierzu
Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben friher
einmal auf Sie zutrafen.

Bei schlechtem Allgemeinzustand, eingeschrankter
Nierenfunktion sowie eingeschrankter Leber- oder Atem-
funktion sollte Liskantin mit Vorsicht angewendet werden
(siehe auch Abschnitt 3. “Wie ist Liskantin einzuneh-
men?”).

Warnhinweis:

RegelmaRige Kontrolluntersuchungen des Blutbildes und
der Leberenzymaktivitdten sind insbesondere in der
Anfangsphase und bei Langzeittherapie angezeigt.
Primidon, der Wirkstoff von Liskantin, hat eine stark
zentralnervos dampfende Wirkung und wird teilweise zu
Phenobarbital verstoffwechselt. Die Einnahme von
Liskantin Uber einen l&dngeren Zeitraum kann zur
Gewohnung oder Abhangigkeit fihren, bei abrupter
Beendigung der Behandlung kann es zu Entzugser-
scheinungen kommen.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika
wie Primidon behandelt wurden, hatten Gedanken daran,
sich selbst zu verletzen oder sich das Leben zu nehmen.
Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken
haben, setzen Sie sich sofort mit lhrem Arztin Verbindung.
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Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse oder DRESS-Syndrom),
die moglicherweise lebensbedrohlich sind, wurden in
Zusammenhang mit der Anwendung von Primidon
berichtet. Diese zeigen sich anfénglich als rétliche,
schiel3scheibenartige oder kreisférmige Flecken (oft mit
einer Blase in der Mitte) am Koérperstamm. Zusétzliche
Symptome, auf die geachtet werden sollte, sind offene,
schmerzende Stellen (Ulcera) in Mund, Hals, Nase undim
Genitalbereich sowie gerétete und geschwollene Augen
(Konjunktivitis).

Diese mdéglicherweise lebensbedrohlichen Hautreaktio-
nen werden oft von grippedhnlichen Symptomen beglei-
tet. Der Hautausschlag kann zu einer grof¥flachigen
Blasenbildung oder Ablésung der Haut fiihren. Das
héchste Risiko fur das Auftreten dieser schweren Haut-
reaktionen besteht in den ersten Behandlungswochen.
Wenn bei Ihnen ein Stevens-Johnson-Syndrom, oder
eine toxische epidermale Nekrolyse oder ein DRESS-
Syndrom in Zusammenhang mit der Anwendung von
Primidon oder einem anderen Arzneimittel, das Pheno-
barbital enthalt, aufgetreten ist, dirfen Sie nie wieder mit
diesen Arzneimitteln behandelt werden.

Wenn bei lhnen ein Hautausschlag oder die anderen
genannten Symptome an der Haut auftreten, nehmen
Sie Primidon nicht weiter ein und suchen Sie sofort
einen Arzt auf. Teilen Sie ihm mit, dass Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

Altere Menschen

Bei dlteren Menschen kann eine Reduzierung der Dosis
erforderlich sein.

Einnahme von Liskantin zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittels eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Primidon und sein Abbauprodukt Phenobarbital beein-
flussen sehr stark die Stoffwechselenzyme (hepatische
mikrosomale Enzyme). Als Folge davon kann es zum
beschleunigten Abbau verschiedener vom Kérper gebil-
deter und auch von aufden zugefihrter Substanzen
kommen. Daneben sind aber auch Hemmwirkungen von
Primidon auf den Abbau verschiedener Medikamente
sowie Beeinflussungen des Primidon-Abbaus durch
andere Arzneimittel bekannt.

Folgende Wechselwirkungen sind besonders zu beach-
ten:

Mit Antiepileptika:

Bei gleichzeitiger Einnahme von Liskantin und Phenytoin,
Carbamazepin oder Phenobarbital kann der Phenobar-
bital-Plasmaspiegel aufgrund eines beschleunigten
Abbaus des Primidon zu Phenobarbital erhéht werden.
Die gleichzeitige Verabreichung von Valproinsédure kann

durch die Erhéhung des Phenobarbital-Plasmaspiegels
zu starker Midigkeit bis hin zum Koma fuhren, ggfs. muss
die Liskantin-Dosis reduziert werden.

Primidon kann bei langfristiger Einnahme den Stoffwech-
sel folgender Antiepileptika beschleunigen und deren
Konzentration erniedrigen: Phenobarbital, Carbamaze-
pin, Phenytoin, Clonazepam, Diazepam, Valproinsdure.
In Einzelfdllen werden aber auch Hemmungen des
Abbaus beschrieben.

Wird Primidon zusétzlich wahrend einer Lamotrigin-
Therapie eingenommen, kann sich die Wirkung von
Lamotrigin abschwéchen. Eine Dosisanpassung von La-
motrigin kann erforderlich werden.

Pharmakokinetische Untersuchungen haben gezeigt,
dass Tiagabin bei gleichzeitiger Einnahme von Primidon
bis zu 60 % schneller verstoffwechselt wird.

Mit Psychopharmaka, Hypnotika, Alkohol:

Die zentral dampfende Wirkung von Psychopharmaka,
Schlafmitteln (Hypnotika) oder Alkohol kann durch
Liskantin verstérkt werden; andererseits kann die
Wirkung einiger Psychopharmaka durch beschleunigten
Abbau vermindert werden.

Mit Medikamenten zur Blutgerinnungshemmung
(Antikoagulantien), Digitoxin (in bestimmten Herzmitteln):
Die Wirkung dieser Medikamente kann durch Liskantin
vermindert werden. Deshalb ist eine Anderung der
Liskantin-Dosis, vor allem eine Verminderung, mit
Vorsicht vorzunehmen und es muss ggfs. eine entspre-
chende Dosisanderung dieser Medikamente vorgenom-
men werden.

Mit Griseofulvin, Doxycyclin, Chloramphenicol,
Zytostatika, Paracetamol, Cyclosporin, Disopyramid,
Maxiletin, Levothyramid, Metronidazol, Xanthinen
(Theophyllin, Aminophyllin):

Die Wirkung dieser Medikamente kann durch beschleu-
nigten Abbau vermindert werden. Bei der Kombinations-
behandlung mit Primidon und Paracetamol besteht dari-
ber hinaus ein erhéhtes Risiko hepatotoxischer Reaktio-
nen.

Mit Steroidhormonen, hormonalen Kontrazeptiva:
Steroidhormone kénnen beschleunigt ausgeschieden
werden. Die Zuverldssigkeit der “Pille” kann einge-
schréankt werden. Vor allem beim Auftreten von
Zwischenblutungen wird empfohlen, einen zusétzlichen
Schutz zur Empfangnisverhiitung zu verwenden, ggfs.
auch Kontrazeptiva mit einem héheren Hormongehalt zu
wahlen.

Mit Isoniazid:

Isoniazid kann Uber eine Hemmung des Primidonmeta-
bolismus zu erhéhtem Primidonspiegel fiihren. Symp-
tome einer Primidon-Vergiftung kénnen auftreten.
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Mit Methylphenidat, Chloramphenicol:

Diese Substanzen kénnen durch eine Erh6hung des
Phenobarbital-Plasmaspiegels zu Symptomen einer
Phenobarbitalvergiftung fihren.

Mit Carboanhydrasehemmern (z.B. Acetazolamid):
Carboanhydrasehemmer kénnen eine durch Primidon
beeinflusste Osteopenie (Knochenschwund) verstarken.

Mit MAO-Hemmern:

MAO-Hemmer kénnen durch eine Hemmung des Barbi-
turatmetabolismus zu einer Verstarkung der Primidon-
wirkung fuhren. Das epileptische Anfallsmuster kann sich
andern und eine Dosisanpassung von Primidon erforder-
lich werden.

Mit Phenylbutazon:

Phenylbutazon kann durch eine Steigerung des Primi-
donmetabolismus zu einer Abnahme der Primidonwir-
kung fahren.

Mit Vitamin D:

Die Wirkung von Vitamin D kann auf Grund eines
beschleunigten Metabolismus bei gleichzeitiger
Einnahme von Primidon gemindert werden. Obwohl eine
Rachitis selten ist, kann eine Vitamin D-Gabe zur
Prophylaxe einer Osteomalazie bei einer Primidon-Lang-
zeitbehandlung notwendig werden.

Mit Folsaure, Calciumfolinat:

Wahrend einer antikonvulsiven Therapie kann der
Folsaurebedarf erhéht sein. Hohe Dosen an Folsédure
kénnen die Wirkung von Primidon abschwachen und
damit, vor allem bei Kindern, zu einer Zunahme der
Anfallshaufigkeit fihren.

Mit Rifampicin:

Die Wirkung von Primidon wird durch gleichzeitige Gabe
von Rifampicin abgeschwacht, eine Dosiserh6hung von
Primidon kann erforderlich werden.

Einnahme von Liskantin zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken und Alkohol
Wahrend der Behandlung mit Liskantin sollten Sie Alkohol
meiden, weil durch Alkohol die Wirkung von Liskantin in
nicht vorhersehbarer Weise verandert und verstarkt
werden kann.

Schwangerschaft 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

Bei Einnahme wahrend der Schwangerschaft kann Pri-
midon und sein Abbauprodukt Phenobarbital schwerwie-
gende Geburtsfehler hervorrufen und die Entwicklung des

heranwachsenden Kindes beeintrdchtigen. Zu den
Geburtsfehlern, Gber die in Studien berichtet wurde,
gehdren Lippenspalten (Spalt in der Oberlippe) und
Gaumenspalten (Spalt im Munddach) sowie Herzfehler.
Es wurden auch andere Geburtsfehler wie Penisfehlbil-
dungen (Hypospadie), eine ungewdhnlich kleine Kopf-
gréRRe sowie Anomalien an Gesicht, Nageln und Fingern
berichtet. Wenn Sie wahrend der Schwangerschaft Pri-
midon einnehmen, ist das Risiko, dass |hr Kind einen
behandlungsbedurftigen Geburtsfehler hat, gréRer als bei
anderen Frauen. In der Allgemeinbevélkerung betragt das
Grundrisiko fiir Missbildungen 2-3 %. Bei Frauen, die
Primidon erhalten, ist das Risiko um das Zwei- bis Drei-
fache hoéher.

Sauglinge von Muttern, die wahrend der Schwanger-
schaft Primidon angewendet haben, kénnen aulRerdem
kleiner sein als erwartet.

Bei Kindern, die wahrend der Schwangerschaft dem
Abbauprodukt Phenobarbital ausgesetzt waren, wurde
Uber neurologische Entwicklungsstérungen (Entwick-
lungsverzdgerungen aufgrund von Entwicklungsstérun-
gen des Gehirns) berichtet. Studien zum Risiko von
neurologischen Entwicklungsstérungen bleiben wider-
sprichlich.

Primidon sollte wahrend der Schwangerschaft nur ange-
wendet werden, wenn Ihnen nichts anderes mehr hilft.
Bitte sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt, wenn Sie
schwanger sind. lhr Arzt wird mit Ihnen die méglichen
Auswirkungen von Primidon-Tabletten auf das ungebo-
rene Kind besprechen. Nutzen und Risiken der Behand-
lung sollten sorgféltig abgewogen werden. Brechen Sie
die Einnahme von Primidon nicht ab, bevor Sie dies nicht
mit Ihrem Arzt besprochen haben, da ein abruptes
Absetzen des Medikaments das Risiko von Krampfan-
fallen erhdéhen kann, die sich negativ auf Sie und das
ungeborene Kind auswirken kénnen.

Wenn Sie Primidon im letzten Drittel der Schwangerschaft
eingenommen haben, sollte das Neugeborene sorgféltig
auf mégliche Beeintréchtigungen wie Krampfanfélle,
UbermaBiges Schreien, Muskelschwéche und Stérungen
des Saugreflexes Uberwacht werden.

Da es wahrend einer Behandlung mit Liskantin zu einem
Folsduremangel kommen kann, sollten Sie bereits vor
und wahrend der Schwangerschaft Folsdure einnehmen.
Zur Vermeidung von Blutgerinnungsstérungen wird im
letzten Schwangerschaftsmonat eine orale Vitamin K-
Prophylaxe empfohlen. Neugeborenen sollte zusétzlich
zu den bei den Voruntersuchungen Ublichen Dosen in den
ersten beiden Lebenswochen oral alle 3 Tage 1mg
Vitamin K4 verabreicht werden.

Frauen im gebarfahigen Alter/Verhitung

Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind, sollten Sie wahrend
der Behandlung mit Primidon und Gber zwei Monate nach
der Behandlung eine zuverldssige Verhitungsmethode
anwenden. Primidon kann die Wirkung von hormonellen
Verhutungsmitteln wie der Antibabypille beeinflussen und
die Schwangerschaftsverhitung beeintrachtigen.
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Besprechen Sie mit lhrem Arzt die am besten geeignete
Verhitungsmethode wahrend der Einnahme von Primi-
don.

Wenn Sie im gebarfahigen Alter sind und eine Schwan-
gerschaft planen, sprechen Sie mit lhrem Arzt tiber die
Umstellung auf eine andere geeignete Behandlung, bevor
Sie die Verhiitung beenden und schwanger werden, damit
das ungeborene Kind nicht mit Primidon in Kontakt
kommt.

Stillzeit

Der Wirkstoff Primidon geht in die Muttermilch Uber. Bei
der héheren Empfindlichkeit des kindlichen Organismus
kann die mit der Muttermilch aufgenommene Menge
Primidon zu Mudigkeit (Somnolenz) beim Saugling
fihren. Eine Uber lange Zeit durchgefiihrte Medikation der
Mutter kann zu Abhangigkeit des Neugeborenen fiihren.
Im Fall eines plétzlichen Abstillens bedarf der Sdugling
einer besonderen Uberwachung.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Zu Beginn einer Behandlung mit Liskantin, bei héherer
Dosierung und/oder gleichzeitiger Anwendung anderer,
ebenfalls im zentralen Nervensystem wirkender Arznei-
mittel sowie Alkohol, kann das Reaktionsvermégen so
weit verandert sein, dass - unabhangig von der Auswir-
kung des zu behandelnden Grundleidens - die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am Straflenverkehr oder zum
Bedienen von Maschinen beeintréchtigt wird.

Dadurch kénnen betréchtliche Risiken fur Arbeits- und
Verkehrsunfélle entstehen. Daher sollten das Fuhren von
Kraftfahrzeugen, die Bedienung von Maschinen oder
sonstige gefahrvolle Tatigkeiten ganz, zumindest jedoch
wahrend der ersten Tage der Behandlung, unterbleiben.
Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt. Die Entscheidung
trifft in jedem Einzelfall Ihr behandelnder Arzt unter
Berlcksichtigung lhrer individuellen Reaktion und der
jeweiligen Dosierung.

Liskantin enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Liskantin einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Die Behandlung richtet sich nach den individuellen
Bedirfnissen des Patienten. lhr Arzt entscheidet, ob Sie
mit Liskantin alleine oder in Kombination mit einem
weiteren Antiepileptikum behandelt werden.

Die durchschnittliche Erhaltungsdosis betrégt bei Kindern
20 mg/kg Koérpergewicht/Tag, bei Erwachsenen 15mg/kg
Kérpergewicht/Tag. Das entspricht einer Tagesdosis von
125 - 250 mg fur Kinder bis zu 2 Jahren, 250 - 500 mg fur
Kinder von 2 - 5 Jahren, 500 - 750 mg fur Kinder von 6 - 9
Jahren und 750 - 1500 mg Primidon fiir Kinder ab 9 Jahre
sowie Erwachsene.

Die Einstellung und Uberwachung der Therapie sollte
unter Kontrolle der Plasmakonzentration erfolgen. Der
generell akzeptierte therapeutische Bereich liegt fir Pri-
midon zwischen 3 und 12 ug/ml, fir Phenobarbital
zwischen 10 und 30 pg/ml; fir PEMA (ein weiteres
Abbauprodukt von Primidon) wird kein therapeutischer
Bereich angegeben.

Die Umstellung von anderen Préparaten auf Liskantin
Tabletten sollte einschleichend erfolgen, die Beendigung
einer Therapie mit Liskantin sollte ausschleichend erfol-
gen.

Die Therapie mit Liskantin wird einschleichend bis zur
optimal wirkenden Dosis aufgebaut. Es empfiehlt sich bei
Erwachsenen, mit Tagesdosen von %z Tablette (125mg
Primidon) zu beginnen und individuell die Dosis in Schrit-
ten von jeweils 2 Tablette Liskantin zu erhéhen.

Fir nicht vorbehandelte Patienten wird folgendes Dosie-
rungsschema empfohlen:

téagliche Gesamtdosis (Tabletten)

Kinder2 -5 |Kinder 6 — 9 Jah- | Kinder Uber 9
Jahre* re Jahre und Er-
wachsene
Zeitplan mor- |a- morgens | a- mor- |a-
gens |bends bends |gens |bends
1.-3.Tag |- Vatt | Vet Va** Ya Ya
4.-7.Tag |- /A 7/ o V2 V2
2. Woche |75** R 1** 1 1
3. Woche |% 1 1 1 1% 1%
ab 4. Wo- |1 1 1 2 1% 1%
che
durch- 1 -2 Tabletten |2 — 3 Tabletten |3 —6 Tabletten
schnittl. (250-500mg) [ (500 —750mg) |(750 — 1500~
Erhaltungs- mg)
dosis

*Sauglinge und Kleinkinder sollten mit Liskantin Saft
behandelt werden.

**Kinder bis 9 Jahre sollten in den ersten Wochen mit
Liskantin Saft behandelt werden.

Je nach Anfallsh&ufigkeit oder Vertraglichkeit kann
abweichend von diesem Schema die Anfangsdosis
erhéht bzw. die Anbehandlungszeit verkurzt oder verlan-
gert werden.

Besondere Patientengruppen

Bei einigen Patienten kann es ratsam sein, die Tagesdosis
nicht in gleichgroRen Einzeldosen tber den Tag zu
verteilen, sondern dann eine héhere Dosis zu geben,
wenn die Anfallshaufigkeit am gréten ist, z.B. sollte bei
vorwiegend néchtlichen Anféllen die héhere oder sogar
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die gesamte Dosis abends eingenommen werden. Bei
Anfallen, die mit bestimmten Ereignissen einhergehen,
z.B. mit der Regelblutung, kann es ratsam sein, die
Tagesdosis wahrend dieser Zeit zu erhéhen.

Wenn die Behandlung mit einem anderen Antiepileptikum
allein nicht ausreicht oder ein anderes Antiepileptikum
durch Liskantin ersetzt werden soll, z.B. wegen stérender
Nebenwirkungen, erhalten diese Patienten in den ersten 3
Tagen abends V2 bis 1 Tablette Liskantin (entsprechend
125 - 250 mg Primidon) zusétzlich zu der bereits beste-
henden Behandlung. In Abstdnden von 3 Tagen kann um
die gleiche Menge gesteigert werden, bis etwa die Halfte
der als notwendig angesehenen Gesamtdosis erreicht ist.
Dann kann innerhalb von 2 Wochen das bisherige Medi-
kament schrittweise abgesetzt und die Steigerung der
Liskantin -Dosis fortgesetzt werden. Wird das zuvor
verabreichte Arzneimittel zu schnell abgesetzt, kann eine
Reihe epileptischer Anfalle (Status epilepticus) ausgeldst
werden. Wenn die vorherige Behandlung mit einem
Barbiturat erfolgte, sollte jedoch das Absetzen des
Barbiturates und der Ersatz durch Liskantin rascher
erfolgen, weil Primidon teilweise zu einem Barbiturat
abgebaut wird, und dadurch, wegen UibermaRiger Be-
nommenheit des Patienten, die Festlegung der bestwirk-
samen Liskantin-Dosis erschwert werden kann.

Bei schlechtem Allgemeinzustand, eingeschrankter
Leber- oder Atemfunktion und bei dlteren Patienten kann
die Reduzierung der Dosis erforderlich sein.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist die
Dosis unter Kontrolle der Plasmakonzentration entspre-
chend dem Serumkreatinin-Spiegel zu verringern. Bei
Werten uber 8,0 mg/dl sollte nicht mehr als 1 Tablette
Liskantin (entsprechend 250 mg Primidon) eingenommen
werden.

Zum Einnehmen

Nehmen Sie die Tabletten nicht im Liegen ein. Die
Tabletten sind teilbar und werden wahrend oder nach den
Mahlzeiten mit etwas Flissigkeit (z.B. ein Glas Wasser)
eingenommen.

Die Gesamttagesdosis wird Ublicherweise in 2 - 3 Einzel-
dosen aufgeteilt.

Wie lange sollten Sie Liskantin einnehmen?

Die Dauer der Anwendung und die H6he der Dosis sind
individuell verschieden und werden von lhrem Arzt fest-
gelegt.

Die antiepileptische Therapie ist grundsatzlich eine
Langzeittherapie. Uber die Einstellung, Behandlungs-
dauer und das Absetzen der Liskantin Tabletten sollte im
Einzelfall ein Facharzt (Neurologe, Neuropadiater)
entscheiden. Im Allgemeinen ist eine Dosisreduktion und
ein Absetzen der Medikation frihestens nach 2- bis 3-
jéhriger Anfallsfreiheit zu erwédgen. Das Absetzen muss in
schrittweiser Dosisreduktion Uber 1 - 2 Jahre erfolgen,
Kinder kénnen der Dosis pro kg Kérpergewicht entwach-
sen, anstelle einer altersgemafien Dosisanpassung,
wobei sich der EEG-Befund nicht verschlechtern sollte.

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

Wenn Sie eine grofere Menge von Liskantin einge-
nommen haben, als Sie sollten

Es kénnen die unter Nebenwirkungen genannten uner-
wilnschten Wirkungen verstarkt auftreten. Im Falle einer
Uberdosierung sollte so bald wie méglich ein Arzt/Notarzt
zu Rate gezogen und, wenn méglich, das Arzneimittel
sowie diese Packungsbeilage vorgelegt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Liskantin vergessen
haben

Nehmen Sie keinesfalls die doppelte Dosis ein. Bitte
nehmen Sie zum nachsten vorgesehenen Zeitpunkt die
Dosis ein, wie es lhr Arzt verordnet hat.

Wenn Sie die Einnahme von Liskantin abbrechen
Sollten Sie die Behandlung mit Liskantin unterbrechen
oder beenden wollen, besprechen Sie dies vorher mit
Ihrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenméchtig ohne arzt-
liche Beratung die medikamentdse Behandlung. Sie
kénnen damit den Therapieerfolg gefahrden. Die Dauer
der Behandlung und die H6he der Dosis sind individuell
verschieden und werden von Ihrem Arzt festgelegt.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen
— zu Beginn der Therapie:

» Teilnahmslosigkeit, v. a. bei Kindern kénnen
Stoérungen des emotionalen Verhaltens im Sinne
einer vermehrten Reizbarkeit und Verstimmung
vorkommen. Kinder und altere Leute zeigen nach
Einnahme von Liskantin manchmal paradoxe
Reaktionen mit Unruhe- und Erregungszusténden.
Alle diese Erscheinungen sind meist leichter Natur.
Sie bilden sich in der Regel auch bei fortgesetzter
Therapie innerhalb weniger Tage vollstéandig zuriick
und lassen sich durch die empfohlene einschlei-
chende Dosierung vielfach vermeiden.

» Sehstérungen (Akkommodationsstérungen), meist
gering ausgepragt, welche sich bei fortgesetzter
Behandlung innerhalb weniger Tage vollstédndig
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zurlickbilden und bei einschleichender Dosierung
vermieden werden kénnen.

— zu Beginn der Therapie und meist bei zu hoher
Ausgangsdosis: Schwindel, Mudigkeit (Somnolenz),
Stérungen der Bewegungskoordination (Ataxie). Diese
Nebenwirkungen kénnen bei einschleichender Thera-
pie vermieden werden.

— Ubelkeit und Erbrechen (meist bei zu hoher
Ausgangsdosis). Diese Nebenwirkungen kénnen bei
einschleichender Therapie vermieden werden.

— Maudigkeit und in 20 % der behandelten Félle Gleich-
gewichtsstérungen, gewdhnlich bei Plasmakonzen-
trationen von tber 8 ug Primidon/ml.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— megaloblastische Andmie, die bei Gabe von Folsdure
oder Vitamin By, riicklaufig ist.

— Veranderungen im Schilddrisenhormonsystem mit
einer Erniedrigung der gesamten und der freien
Thyroxinkonzentration (T4 und FT,); die Schilddrisen-
funktion selbst bleibt unverandert.

— Verénderungen im Kalzium- und Vitamin D-Stoff-
wechsel wie erniedrigter Kalziumkonzentration im Blut
(Hypokalzamien) oder einer Erh6hung der alkalischen
Phosphatase (Leberenzym), gelegentlich auch
schwere Veranderungen wie Knochenwachstumssto-
rungen (metaphysére Osteodystrophien) oder eine
sog. "Rachitis antiepileptica” (Vitamin D-Mangeler-
krankung durch Einnahme von Arzneimitteln zur
Behandlung von Krampfanféllen) beobachtet. In
solchen Fallen, ebenso bei bestimmten Risikopatien-
ten, z.B. Kindern oder Schwangeren, wird die Gabe
von Vitamin D empfohlen.

— erhdhte Serumkonzentration der y-Glutamyltransfera-
se (y-GT) und der alkalischen Phosphatase (AP), als
Folge der enzyminduzierenden Wirkung von Primidon.
Diese Veranderungen gelten, solange die Transami-
nasen (GOT und GPT) nicht erhéht sind, nicht als
Zeichen einer Leberschadigung. Sie erfordern keine
Anderung der Therapie.

— fleckiger Hautausschlag, fast ausnahmslos ohne
allergische Allgemeinerscheinungen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen

— intermittierende (d.h. in Abstédnden auftretende)
Schulterbeschwerden

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

— Beugekontraktur der Finger (Dupuytren’sche Kontrak-
tur)

— Stérungen des Blutbildes wie verminderte Zahl der
weilen Blutkdrperchen (Leukopenien) oder der Blut-
plattchen (Thrombozytopenien)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten
betreffen
— Auslésung einer Porphyrie

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar

— systemischer Lupus erythematodes

— Gedéachtnis- und Konzentrationsstérungen, Wesens-
anderungen und psychische Reaktionen

— Augenmuskellahmung (Ophtalmoplegia externa)

— Entziindung der Riickenmarksnerven (Polyradikulitis)

— Augenzittern (Nystagmus)

— Sehen von Doppelbildern

— schwere Hautveranderungen mit Blasenbildung wie
z.B. Dermatitis bullosa, Steven-Johnson-Syndrom,
Lyell-Syndrom und Dermatitis exfoliativa

— Méglicherweise lebensbedrohliche Hautausschlage
(Arzneimittelwirkung mit Eosinophilie und systemi-
schen Symptomen) wurden gemeldet (siehe Abschnitt
2).

— Impotenz und verminderte Libido

— Appetitlosigkeit bis hin zur Magersucht (Anorexie)

Es wurden Falle von Verringerungen der Knochendichte
(Osteoporose bis hin zu Knochenbriichen) berichtet. Bitte
beraten Sie sich mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Antiepileptika Uber eine lange Zeit anwenden, wenn bei
Ihnen eine Osteoporose festgestellt wurde oder wenn Sie
gleichzeitig Kortison oder andere Steroidhormone
einnehmen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Liskantin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel bzw. der Durchdriickpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
Folgendes bemerken:

Nach Verfarbung, Quellung oder Verlust an Festigkeit ist
Liskantin auch vor Ablauf des angegebenen Verfallda-
tums nicht mehr verwendbar.
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Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-

entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Liskantin enthalt

Der Wirkstoff ist: Primidon.

1 Tablette enthalt 250 mg Primidon

Die sonstigen Bestandteile sind: Gelatine, Gelatinehyd-
rolysat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Mais-
starke, Carboxymethylstéarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.),
gefalltes Siliciumdioxid, hochdisperses Siliciumdioxid,
methyliert.

Wie Liskantin aussieht und Inhalt der Packung
Weilde, runde, leicht gewdlbte Tablette. Auf einer Seite
befindet sich die Pragung “L”, auf der anderen Seite eine
Kreuzkerbe. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

Liskantin ist in Packungen mit 50, 100 und 200 Tabletten
erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Telefon: (040) 591 01-525

Telefax: (040) 591 01-377

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Februar 2025.

Weitere Informationsquellen

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthalt
die fur die Sicherheit des Arzneimittels relevanten Infor-
mationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln
werden fortlaufend Uberarbeitet und an den aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst. Daher
wird im Auftrag und in eigener Verantwortung unseres
Unternehmens zusatzlich eine aktuelle digitale Version
dieser Gebrauchsinformation unter https://www.
gebrauchsinformation4-0.de von der Roten Liste Service
GmbH bereitgestellt und kann auch mit einem geeigneten
mobilen Endgerat/Smartphone durch einen Scan des
linearen Barcodes oder des Matrix-2D-Codes/QR-Codes
auf der Arzneimittel-Packung mit der App Gl 4.0 abge-
rufen werden.
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