PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Liskantin 250 mg tablett
Primidoon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

« Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

»  Kui teil on lisaklisimusi, pidage ndu arsti vGi apteekriga.

« Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile kahjulik,
isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

e Kui tkskodik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks v8i kui te mérkate ménda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun raédkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

1. Mis ravim on Liskantin ja milleks seda kasutatakse
2. Mida on vaja teada enne Liskantin'i kasutamist
3. Kuidas Liskantin"i kasutada

4. VVdimalikud kérvaltoimed

5. Kuidas Liskantin’i sailitada

6. Lisainfo

1. MIS RAVIM ON LISKANTIN JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Liskantin on ravim, mida kasutatakse epilepsia ravis.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE LISKANTIN' I KASUTAMIST

Arge vitke Liskantin’i

- kui teil on dge mirgistus keskndrvisusteemi parssivate ainetega (uinutid, valuvaigistid,
psiihhofarmakonid vdi alkohol);

- kui teil on tekkinud liiga palju porfiriine (punased rauavabad varvained) ja suurenenud
porfiriinide eritumine uriini ning véljaheitesse (porfidria);

- kui teil on raske maksa- v8i neerupuudulikkus;

- kui teil on raske sidamekahjustus;

- kui te olete allergiline (Ulitundlik) primidooni, barbituraatide v8i Liskantin’i mdne koostisosa
suhtes.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Liskantin
- kui teil esineb maksa- vdi neerukahjustus;

- kui teil esineb hingamisfunktsiooni kahjustus;
- kui teie tldseisund on halb.

Vaiksel hulgal inimestest, keda on ravitud anti-epileptikumidega nagu primidoon, on esinenud enda
vigastamise vOi enesetapumdtteid. Kui teil tekkivad sellised mdtted, siis vOtke viivitamatult hendust
oma arstiga.

Palun pidage ndu arstiga ka juhul, kui mdni nimetatud seisunditest on teil esinenud kunagi varem.
Voétmine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti vdi apteekrit, kui te kasutate v@i olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Erilist tdhelepanu tuleb pddrata primidooni jargmistele koostoimetele teiste ravimitega.




Primidoon ja tema ainevahetusprodukt (metaboliit) fenobarbitaal mdjutavad olulisel maaral
ainevahetuses osalevaid maksaensiiime (maksa mikrosomaalseid ensttime). Selle tulemusel vaib
kiireneda erinevate nii organismis endas moodustatavate ainete kui ka organismi manustatavate ainete
metabolism. Samal ajal v8ib primidoon ka aeglustada mitmete teiste ravimite metabolismi ja teatud
ravimid voivad mdjutada primidooni metabolismi.

Olulisemad koostoimed on jargmised.

- Krambivastased ained
Fenlitoiini, karbamasepiini v0i fenobarbitaali kasutamisel koos Liskantin’i tablettidega vdib
fenobarbitaali kontsentratsioon seerumis suureneda, sest primidooni lagunemine fenobarbitaaliks
kiireneb. Samaaegne valproehappe kasutamine v6ib p6hjustada valjendunud vasimuse vGi isegi
kooma, tingituna fenobarbitaali suurest seerumkontsentratsioonist. Vahel tuleb seetdttu vahendada
Liskantin’i annust. Primidooni pikaajalisel kasutamisel vdib jargmiste epilepsiavastaste ravimite
metabolism kiireneda ja nende kontsentratsioon seerumis vaheneda: fenobarbitaal, karbamasepiin,
fenitoiin, klonasepaam, diasepaam, valproehape. Mdnedel juhtudel on siiski kirjeldatud ka
metabolismi parssimist.

- Psuhhofarmakonid, uinutid, alkohol
Psiihhofarmakonide, uinutite ja alkoholi kesknarvisuisteemi pérssiv toime vaib Liskantin’i tablettide
kasutamisel tugevneda. Mdnede psiihhofarmakonide toime v@ib Kiirenenud metabolismi tdttu aga
véheneda.

- Vere hliibimist takistavad ained (antikoagulandid), digitoksiin
Antikoagulantide ja stidamegliikosiidide toime vib Liskantin’i tablettide kasutamisel véheneda.
Seega tuleb Liskantin’i annuse muutmisel, eriti annuse véhendamisel, olla véga ettevaatlik.
Vajadusel tuleb muuta ka teise ravimi annust.

- Griseofulviin, doksutsukliin, klooramfenikool, tsiitostaatikumid
Nende ravimite toime voib kiirenenud metabolismi t6ttu vaheneda.

- Steroidhormoonid, hormonaalsed rasestumisvastased vahendid

Steroidhormoonide eliminatsioon vdib Kiireneda. Rasestumisvastaste tablettide usaldusvaarsus vdib

vaheneda. Eriti juhul, kui tekib menstruatsioonidevaheline veritsus, soovitatakse kasutada rasestumise

véltimiseks lisameetmeid. Uhtlasi peaks v@imalusel kasutama suurema hormoonisisaldusega

rasestumisvastaseid vahendeid.

Rasedus ja imetamine

Rasedus.

Enne ravimi kasutamist pidage néu oma arstiga.

Arst ndustab teid, kui te soovite saada last, kui ei saa rasedust dra hoida ja kui juba olete rasedaks
jaanud.

Arst médrab teile raseduse ajal Liskantin’i ravi alles pérast vdimalike fliusiliste vaararendite riski ja
kasu suhe hoolikat kaalumist. Annus peab olema véimalikult vdike. Vdimalusel tuleb véltida
kasutamist koos teiste krambivastaste ainetega. Raseduse viimasel kuul soovitatakse vdtta K-vitamiini
tablette, et hoida &ra verehtibimishdireid. Samuti soovitatakse K-vitamiini manustada vahetult parast
sundi lapsele.

Imetamine.
Ravimi toimeaine primidoon eritub rinnapiima. Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

Ravi alguses, suurte annuste kasutamisel vdi ravi kombineerimisel teiste kesknarvisusteemi toimivate
ravimitega vOib reaktsioonikiirus oluliselt muutuda, halvendades vB8imet aktiivselt autot juhtida voi
masinatega to6tada. Toime tugevneb samaaegsel alkoholi tarvitamisel. Seetdttu on vahemalt esimestel
ravipdevadel keelatud autojuhtimine, masinatega t60tamine vOi teised potentsiaalselt ohtlikud
tegevused. Igal uksikjuhul teeb otsuse raviarst, sdltuvalt individuaalsest reaktsioonist ja tarvitatavast
annusest.




3. KUIDAS LISKANTIN'I| KASUTADA

Liskantin®i tabletid tuleb alla neelata tervelt koos vahese vedelikuga s66gi ajal v8i parast s6oki.

Ravi alustatakse véikeste annustega, mida suurendatakse jark-jargult kuni optimaalse toimiva
annuseni. Soovitatav algannus on 60...125 mg 0dpédevas, annust suurendatakse aeglaselt 125 mg
kaupa.

Keskmine sailitusannus lastele on 20 mg/kg 66péevas, tdiskasvanutele 15 mg/kg 60péevas jagatuna
2...3 annuseks.

Oopéevane annus alla kaheaastastele lastele on seega 125...250 mg, kahe- kuni viieaastastele lastele
250...500 mg, kuue- Kkuni (heksa-aastastele lastele 500...750 mg ja ule Uheksa-aastastele ning
taiskasvanutele 750...1500 mg.

Kui ei ole madratud teisiti, on soovitatav varem Liskantin'iga ravimata patsientidel kasutada jargmist
annustamisskeemi (vt tabel).

Soltuvalt krambihoogude sagedusest ja k&rvaltoimete ilmnemisest vdib skeemi muuta, kasutades
suuremat algannust vdi lihendades/pikendades esialgset ravifaasi.

Oopéevane Liskantin'i annus tablettides (iiks tablett sisaldab 250 mg primidooni)

Lapsed Ule 9 aasta ning
2...5-aastased lapsed  6...9-aastased lapsed tdiskasvanud

Aeg Hommik  Ohtu Hommik Ohtu Hommik Ohtu
1....3. ravipdev - Ya Ya Ya Ya Ya
4....7. ravipdev - Ya Y Y Y5 Ya

2. ravinadal Ya Y2 Ya 1 1 1

3. ravinadal Yo 1 1 1 1Y% 1Y%
Alates 4. nddalast 1 1 1 2 1Y% 1%
Keskmine 1...2 tabletti 60péevas 2...3 tabletti 66pdevas 3...6 tabletti 60péevas
séilitusannus (250...500 mg) (500...750 mg) (750...1500 mg)

Uleminek teistelt krambivastastelt ainetelt ravile primidooniga peab olema jérk-jarguline. Ravi
primidooniga ei tohi jarsult I6petada.

Epilepsiavastane ravi on pikaajaline. Liskantini annuse suurus, ravi kestus ja kasutamise I18petamine
sBltuvad haigusest ning selle (le otsustab igal individuaalsel juhul teieneuroloog.

Kui te votate Liskantin’i rohkem kui ette néhtud
Kui te olete votnud Liskantin’i rohkem kui ette n&htud, siis votke kohe Ghendust arsti v0i apteekriga.

Kui te unustate Liskantin’i votta )
Kui te olete unustanud Liskantin’i vOtta, tehke seda niipea, kui see teile meenub. Arge votke
kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vétmata.

Kui te IGpetate ravimi Liskantin votmise

Kui te soovite ravi katkestada, siis raakige sellest kdigepealt oma arstiga. Arge I6petage ravimi
kasutamist ilma arstiga eelnevalt ndu pidamata, sest see vdib ohustada ravi tdhusust ja teil vdivad
uuesti tekkida krambid.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, vdib ka Liskantin pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Need korvaltoimed vGivad esineda teatud sagedusega, mis jagunevad jargmiselt:

- véga sage: esineb enam kui 1 patsiendil 10-st,
- sage: esineb 1 kuni 10 patsiendil 100-st,




- aeg-ajalt: esineb 1 kuni 10 patsiendil 1000-st,

- harv: esineb 1 kuni 10 patsiendil 10 000-st,

- véga harv: esineb vdhem kui 1 patsiendil 10 000-st,

- teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel.

Véga sageli esinevad korvaltoimed on:
- vasimus,
- tasakaaluhdired.
Need korvaltoimed tekivad enamasti primidooni suurte plasmakontsentratsioonide korral (> 8 mg/l).

Sageli esinevad kdrvaltoimed on:

- iiveldus,

- oksendamine,

- pearinglus,

- uimasus,

- erinevat tudpi liigutuste hdired (ataksia).
Need korvaltoimed tekivad enamasti ravi alguses ja tavaliselt liiga suure algannuse korral.

- loidus,

- akommodatsioonihdired (ndgemishaired),

- emotsionaalsed hdired suurenenud arrituvuse ja pahurusena; tekivad eriti suure tdendosusega

lastel.

Kdik need koérvaltoimed on uldjuhul kerged ja lihiajalised ning médduvad téielikult mdne péevaga
ravimi kasutamist katkestamata. Kirjeldatud kérvaltoimeid saab sageli véltida, kui annust
suurendatakse ravi alguses jark-jargult.

Harva esinevad kdrvaltoimed on:

- leetritelaadne 166ve (makulopapuloosne 106ve, peaaegu alati ilma generaliseerunud allergilise
reaktsioonita);

- raskekujuliselt véljendunud nahal6dbed;

- punaste vereliblede tootmise véhenemine (megaloblastiline aneemia), mis on ravitav
foolhappe v6i vitamiini B;, manustamisega;

- valgete vereliblede arvu vahenemine (leukopeenia);

- vereliistakute arvu véhenemine (trombotsutopeenia);

- muutused Kkaltsiumi ja vitamiin D metabolismis, nagu madal kaltsiumitase veres
(hiipokaltseemia), teatud ensutimi (alkaalne fosfataas) taseme tdus veres, mdnikord ka t8sised
muutused, néiteks luu arenguhdire (metafiiseaalne osteodustroofia), v6i ebaharilikud muutused
laste luudes (nn antiepileptiline rahhiit);

- primidooni ensiiime indutseeriva toime tGttu v8ib suureneda teatud maksaensiiimide
(y-glutamiiltransferaasi ja alkaalse fosfataasi) sisaldus veres;

- kilpnd&rmehormoonide taseme muutused, nagu uldise ja vaba tlroksiini (Kilpndarme
hormoon) kontsentratsiooni vahenemine, tden&oliselt nende kiirenenud metabolismi tottu;
kilpndarmetalitlus ei ole h&irunud,;

- liigesvalu.

Vé&ga harva esinevad kdrvaltoimed on:
- seisund, mis pdhjustab sGrmede kdverdumist sissepoole ja vdib mdjutada ka peopesa
(Dupuytreni kontraktsioon);
- sellise seisundi tekkimine, mille puhul esineb porfiriinide (punased rauavabad varvained)
suurenenud tootmine ning eritumine uriini ja roojaga (porfldria).

Teadmata:

- sOogiisu véhenemine kuni anoreksia tekkimiseni;

- tBsine valgete vereliblede vahesus (agranulotsiitoos);

- slsteemne autoimmuunhaigus, mille sumptomid on palavik, kurnatus, l66ve, liigesevalu,
tundlikkus paikesevalguse suhtes (slisteemne erlitematoosluupus);




- rasked pdletikulised nahahdired, mida iseloomustab naha ja limaskestade punakaks varvumine,
ketendus ja raskekujuline villilisus (Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermise nekrolius,
eksfoliatiivne dermatiit, bulloosne dermatiit);

- narvijuurte poletik (pollradikuliit);

- valiste silmalihaste halvatus (véline oftalmopleegia);

- tahtmatud silmaliigutused (nlstagmid);

- kahelindgemine (diploopia);

- impotentsus;

- libiido langus;

- malu- ja keskendumishaired, isiksuse hdired, pstihhootilised reaktsioonid;

- lastel ja eakatel: rahutus, drritatus (paradoksaalne reaktsioon). Need reaktsioonid on Gldjuhul
kerged ja luhiajalised ning modduvad ravi jatkamisel téielikult mdne péevaga. Neid saab sageli
valtida, kui annust suurendatakse ravi alguses jark-jargult.

- On olnud teateid luude kahjustustest, sealhulgas osteopeeniast, osteoporoosist (luude hdrenemine)
ja luumurdudest. Pidage ndu oma arsti v0i apteekriga, kui te saate pikaajalist epilepsiavastast ravi,
teil on esinenud osteoporoosi vai te tarvitate steroide.

Primidoon metaboliseerub osaliselt fenobarbitaaliks (teine epilepsia raviks kasutatav aine) ja tal on
sedatiivne toimet kesknérvisiisteemile. Pikaajaline kasutamine v@ib p8hjustada harjumust vdi sdltuvust
ja jarsk ravi katkestamine vdib kutsuda esile drajatunahud.

Kui tkskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vGi kui te markate monda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun réékige sellest oma arstile vGi apteekrile.

5. KUIDAS LISKANTIN'I SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Mitte kasutada pérast pakendil margitud koélblikkusaega 18ppu.

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hdvitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO
Mida Liskantin sisaldab

- Toimeaine on primidoon.
- Abiained on Zelatiin, magneesiumstearaat, maisitéarklis, tarklise naatriumglikolaat, ranidioksiid,
metilleeritud ranidioksiid.

Kuidas Liskantin valja ndeb ja pakendi sisu

Valged immargused kergelt kumerad langus servadega tabletid. Uhel kiiljel on pressitud Kiri ,,L*,
teine kilg on jagatud veeranditeks.

Iga pakend sisaldab vastavalt 50 vdi 100 tabletiga mullpakendit.

Midgiloa hoidja ja tootja

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH
Weg beim Jager 214
D-22335 Hamburg




Saksamaa
Lisaklsimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Niina Neglason,

Oru 4,
Johvi 41531

Infoleht on viimati kooskd8lastatud jaanuaris 2013




