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APRESENTACAO
Xarope 50 mg/ml - Frascos contendo 120 ml.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

Cada ml do xarope contém:

ELOSSUXIMITA ... s 50 mg
VEICUIO OSP™ o.vevviieiiiie st s e 1ml

* \/eiculo: Citrato de Sodio, Acido Citrico anidro, Benzoato de sddio, Sacarina sddica, Glicerol,

Sacarose, Aroma de Framboesa, Corante vermelho Ponceau, Metilparabeno, Alcool, Agua purificada

qsp.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento da epilepsia e das crises de auséncia (pequeno mal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Atua na reducdo da freqiiéncia dos ataques de epilepsia e crises de auséncia.

Tempo médio estimado para inicio da acdo terapéutica: quando efetiva a monoterapia, 0 sucesso

terapéutico ocorre rapidamente. Se apds 2 semanas as auséncias permanecerem inalteradas, o médico

devera tentar a combinagdo com outras drogas, como o acido valproico.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nédo deve utilizar ETOXIN em casos de hipersensibilidade as succinimidas.

A etossuximida esta classificada na Categoria D de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Discrasias sanguineas (qualquer alteracdo envolvendo os elementos do sangue) foram relatadas e
associadas ao uso de etossuximida, bem como casos de llpus eritematoso sistémico. VVocé deve fazer,
periodicamente, o controle cuidadoso das fungdes renais e hepéticas, contagem sangiiinea, satde bucal e

estado geral.

Vocé deve diminuir gradualmente a dose quando da suspensdo do medicamento a fim de prevenir
possiveis ocorréncias de estado de pequeno mal epilético. O aumento ou a diminui¢do das doses deve ser

feito sempre de modo gradual.

O uso isolado da etossuximida em tipos mistos de epilepsia pode aumentar a incidéncia de convulsGes

tonicas-clonicas primarias generalizadas em alguns pacientes.

Recomenda-se que vocé ndo exerca atividades que exijam atencdo, como dirigir veiculos ou operar

maquinas perigosas durante o tratamento.

O risco/beneficio deve ser avaliado em situagdes clinicas como: discrasias sangiineas
acentuadas(qualquer alteracdo nos elementos do sangue), comprometimento das funcdes hepatica e renal,

porfiria intermitente.

Deve haver monitoracdo periddica do hemograma e contagem de plaquetas, fungbes hepética e renal,

exames oftalmicos e analise da urina.



Gravidez
Ha relatos de defeitos congénitos em criangas nascidas de méaes tratadas com anticonvulsivantes durante
a gravidez. O tratamento de mulheres gravidas epiléticas deve ser avaliado cuidadosamente pelo médico,

em fungdo dos riscos potenciais ao feto.

A etossuximida esta classificada na Categoria D de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Amamentacdo
N&o se sabe se os anticonvulsivos do grupo succinimida sdo excretados no leite materno. N&o foram

descritos problemas em humanos.

Uso Pediatrico

Devem ser observadas cuidadosamente a dosagem e as reacdes individuais.

Geriatria

Observar os mesmos cuidados recomendados para os adultos.

Odontologia
Os efeitos dos anticonvulsivos, como a etossuximida, podem dar lugar a um aumento da incidéncia de

infec¢des microbianas, demora na cicatrizagao e hemorragia gengival. Em caso de alteracdes sanguineas,
as intervencdes dentais devem ser suspensas até que a contagem sanguinea volte a ser normal. Durante o
tratamento deve-se instruir os pacientes sobre uma correta higiene bucal, incluindo precaugdo no uso de

escovas, palitos e fios dentais.

InteracBes medicamentosas:

O uso concomitante de ETOXIN com &lcool e medicamentos depressores centrais aumenta a depressao
central;

Com antidepressivos triciclicos, loxapina, maprotilina, molindona, IMAO, fenotiazinicos, pimozida e
tioxantenos, hd uma diminuigdo do limiar convulsivo aumentando a depressdo central e diminuindo a
eficdcia do anticonvulsivo;

Com carbamazepina, fenobarbital, fenitoina e primidona hd comprometimento da absorcdo da
etossuximida;

Com 4cido félico ha necessidade de aumentar a sua ingestdo suplementar;



Com haloperidol ha alteracdes dos padrdes e das frequéncias das convulsdes epileptiformes;
Com fenacemida hd aumento da toxicidade;

Com 4cido valpréico pode aumentar ou diminuir as concentragdes da etossuximida

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve manter o produto em local fresco (30°C) e protegido de luz. ETOXIN néo deve ser congelado.
O prazo de validade de ETOXIN é de 24 meses apés a data de fabricacao.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua segurancga, mantenha o medicamento na embalagem original.

ETOXIN xarope de 50 mg/ml é rosa, limpido, com odor e sabor de framboesa.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de

validade, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As doses de ETOXIN devem ser individualizadas de acordo com a resposta dos pacientes. O aumento
das doses deve ser feito em intervalos de 4 a 7 dias, com doses de 250 mg de cada vez.

Doses para adultos de 1,5 g divididas em 4 administracdes diarias, devem ser acompanhadas de estrita
supervisdo medica.

A etossuximida pode ser administrada em combinacdo com outros anticonvulsivos quando coexistirem

outras formas de epilepsia.



Uso Adulto:

A dose inicial é de 15 a 30 mg/kg/dia ou 250 mg (5 ml do xarope), duas vezes ao dia (de 12 em 12
horas), por via oral.

Aumentar a partir de 250 mg/dia, com intervalos de 4 a 7 dias, até obter-se controle das convulsdes ou
até a dose total de 1,5 g/dia.

Limite maximo diario - Segundo literatura limite de 30 mg/kg/dia em adultos

Uso Pediétrico:

De 3 até 6 anos: a dose inicial é de 15 a 40 mg/kg/dia ou 250 mg (5 ml do xarope),, uma vez ao dia, por
via oral; se necessario, aumentar a partir de 250 mg/dia, com intervalos de 4 a 7 dias até obter-se controle
das convulsdes com o minimo de reagdes adversas.

Acima de 6 anos: a dose inicial é de 500 mg/dia (10 ml do xarope), por via oral; se necessario, aumentar
a partir de 250 mg/dia, com intervalos de 4 a 7 dias, até obter-se controle das convulsdes com o minimo
de reacGes adversas.

Para a maioria das criancas, a dose 6tima € de 20 mg/kg/dia.

Limite maximo diario — segundo literatura nao exceder 40mg/kg/dia em criancas

DURACAO DO TRATAMENTO - segundo literatura um tratamento minimo de 2 anos, sendo

retirado gradativamente.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar os sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliard corretamente a evolucdo do tratamento. Siga

corretamente suas orientacdes.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

N&o altere as dosagens ou os intervalos da administracdo de ETOXIN. Observe cuidadosamente as



dosagens e o volume do xarope para administrar corretamente ao paciente.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou do cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

ReacOes mais frequentes: anorexia, falta de coordenagdo dos movimentos, tontura, sonoléncia, cefaléia,
soluco, distlrbios gastrointestinais, sindrome de Stevens-Johnson ou lupus eritematoso.

Reacbes ocasionais: irritabilidade, dificuldade de concentracdo, pesadelos, depressdo mental.

ReaclGes raras: discrasias  sanguineas(qualquer alteracdo nos elementos do  sangue),
agranulocitose(reducdo ou auséncia dos globulos brancos no sangue), anemia aplastica(a medula dssea
ndo produz quantidade suficiente de células sanguineas), eosinofilia (aumento da concentracdo das
células imunoldgicas responsaveis pela defesa no sangue), leucopenia(diminuicao dos glébulos brancos
no sangue), pancitopenia(diminuicdo global dos elementos do sangue), convulsdes tdnico-clonicas,

psicose parandica, exantema eritematoso(pele com lesbes avermelhadas levemente elevadas).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis

pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacfes indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Centro de Atendimento ao Consumidor (CAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A superdosagem aguda provoca depressdo do Sistema Nervoso Central incluindo coma com depresséo
respiratoria.

N&o foi estabelecida a relacdo entre a toxicidade por etossuximida e o nivel plasméatico. O nivel
plasmético terapéutico médio é de 40 pg/ml, embora niveis tdo elevados como 150 pg/ml foram relatados

sem sinais de toxicidade.

Conduta em casos de superdose

O tratamento pode incluir a emese (a menos que o paciente venha a apresentar coma ou convulsdes),

lavagem géstrica, catarticos carvdo ativado e medidas gerais de suporte. Pode ser empregada a



hemodidlise nos casos de superdosagem.

A diurese for¢ada e a transfuséo sanguinea ndo sdo efetivas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacgdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientac¢des sobre como

proceder.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.0118.0141

Farmacéutico Responsavel: Alexandre Tachibana Pinheiro
CRF SP n° 44081

Registrado e Fabricado por APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n°37/67 - Sdo Paulo - SP

CNPJ 62.462.015/0001-29

INDUSTRIA BRASILEIRA

Centro de Atendimento ao Consumidor: 0800 16 5678

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA
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APSEN

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA®

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/ Notificacdo que altera a bula Dados das alteracfes de bulas
Data do Numero do Data do Numero do Dateida ) Versdes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto aprovacéo Itens de bula 3 . .
expediente | expediente expediente expediente (VPIVPS) relacionadas
Inclus&o Inicial Notificacdo de
de Texto d Alt do d - 50 mg/mL x 120
15/04/2013 | 0285507131 | &0 o110 C€ eragao e DIZERES LEGAIS VP / VPS mgimex
Bula - RDC Texto de Bula — mL.
60/12
RDC 60/12

! Informar os dados relacionados a cada alteracéo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificacio, a uma peticdo de alteracéo de
texto de bula ou a uma peticao de pos-registro ou renovacdo. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submissédo Eletronica correspondem aos Dados da peticdo/notificacao
gue altera bula, pois apenas o procedimento eletrénico passou a ser requerido apds a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o nimero de expediente antes do
peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no Histérico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverao
ser incluidos na tabela da proxima alteracao de bula.

% Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Satde).
% Informar se a alteracéo esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satde (VPS).

* Informar quais apresentacdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentracdes que tiverem suas bulas alteradas.
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