Phenytoinum WZF (Phenytoinum). Sktad i postac: Tabletki barwy biatej, okragte, obustronnie ptaskie, ze Scietym obrzezem i
jednostronnie wygrawerowang literg H. Kazda tabletka zawiera 100 mg fenytoiny. Wskazania: Padaczka (napady uogdlnione, napady
czesciowe ztozone). Zapobieganie napadom padaczkowym po operacjach neurochirurgicznych i urazach gtowy. Nerwobdl nerwu
tréjdzielnego - tylko w przypadku, gdy karbamazepina okazata sie nieskuteczna lub w przypadku nadwrazliwosci (nietolerancji) na
karbamazepine. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie powinno by¢ ustalane przez lekarza, indywidualnie dla kazdego
pacjenta. Leczenie fenytoing nalezy rozpocza¢ od matej dawki, a nastepnie dawke stopniowo zwieksza¢ do osiggniecia poprawy stanu
zdrowia pacjenta lub do momentu wystapienia dziatania toksycznego. W niektérych przypadkach moze zajs¢ potrzeba monitorowania
stezenia fenytoiny w surowicy, szczegélnie po zmianie dawki lub w razie podejrzenia wystapienia interakcji lekowych. Zazwyczaj
osiagniecie stezenia od 10 do 20 mg/L (40 do 80 mikromoli/L) zapewnia skuteczno$¢ leczenia, aczkolwiek w niektérych przypadkach
drgawek kloniczno-tonicznych skutecznos$¢ wystepuje przy mniejszych stezeniach fenytoiny w surowicy. Do osiggniecia stanu
stacjonarnego stezenia w surowicy zazwyczaj wystarcza od 7 do 10 dni. Dlatego tez nie nalezy dokonywac¢ zmian w dawkowaniu
wczesniej niz po uptywie 7-10 dni. Dorosli. Przez pierwsze 7 dni 300 mg na dobe w trzech dawkach podzielonych. Co 7-10 dni dawke
mozna zwiekszac lub zmniejszaé, dochodzac do dawki podtrzymujacej od 300 mg do 400 mg na dobe. Niektérzy pacjenci moga
wymagac¢ nawet 600 mg na dobe. W nerwobdlu nerwu tréjdzielnego - zazwyczaj od 400 mg do 500 mg na dobe. Dzieci. Od 3 do 8 mg/kg
masy ciata w dawkach podzielonych, dawka catkowita nie powinna by¢ wieksza niz 300 mg na dobe. Jesli nie da sie rozdzieli¢ dawek na
réwne czesci, wiekszg dawke nalezy podac przed snem. Pacjenci w podesztym wieku. Dawki fenytoiny nalezy dostosowa¢ indywidualnie
dla kazdego pacjenta, biorgc pod uwage ogéine zasady dotyczace ustalania dawkowania fenytoiny wymienione powyzej. Pacjenci w
podesztym wieku zazwyczaj wymagajg stosowania mniejszych dawek produktu. Nalezy ponadto wzig¢ pod uwage, ze pacjenci w
podesztym wieku zazwyczaj stosujg wiele innych lekédw i moga u nich wystapic¢ interakcje. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na
substancje czynng lub inne pochodne hydantoiny, lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Porfiria. Ostrzezenia i zalecane srodki
ostroznosci: Podczas stosowania produktu pacjent nie powinien pi¢ alkoholu, gdyz moze dojs¢ do wahan stezenia fenytoiny we krwi
(poczatkowo zwiekszenia, a przy przewlektym naduzywaniu alkoholu - zmniejszenia stezenia). Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku
chorych na cukrzyce, poniewaz fenytoina moze wptywa¢ na metabolizm glukozy i hamowa¢ wydzielanie insuliny, powodujac
zwiekszenie stezenia glukozy we krwi. Odnotowywano hiperglikemie w przypadkach toksycznego stezenia fenytoiny. Nie nalezy
stosowac fenytoiny w drgawkach spowodowanych hipoglikemia lub innymi zaburzeniami metabolizmu. Zachowanie ostroznosci jest
réwniez konieczne w przypadku oséb z zaburzeniami czynnos$ci watroby, w podesztym wieku, wyniszczonych. Stopien wigzania sie
fenytoiny z biatkami osocza jest duzy. Fenytoina ulega intensywnemu metabolizmowi w watrobie - dlatego u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby nalezy zmniejszy¢ dawke fenytoiny, aby zapobiec kumulacji i wystgpieniu dziatania toksycznego. W przypadku, gdy
stopien wigzania z biatkami jest zmniejszony, np. w mocznicy, catkowite stezenie fenytoiny w osoczu jest réwniez mniejsze. Jednak jest
mato prawdopodobne, aby ulegto zmianie stezenie farmakologicznie aktywnej frakcji, niezwigzanej z biatkami. Dlatego nalezy
monitorowa¢ catkowite stezenie fenytoiny i utrzymywac w granicach od 10 do 20 mg/L (od 40 do 80 mikromoli/L). U pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci watroby, w podesztym wieku lub z chorobami o ciezkim przebiegu moga wystapi¢ wczesne objawy
toksycznosci. Fenytoina moze wywotywac lub pogtebia¢ napady nieswiadomosci lub drgawki miokloniczne. Jezeli podczas stosowania
fenytoiny wystapi wysypka, nalezy zaprzesta¢ podawania tego produktu. Nie nalezy ponownie stosowac fenytoiny, jezeli podejrzewa sie
toczen rumieniowaty uktadowy. Jezeli wysypka jest typu odrowego lub ptoniczego, mozna ponownie zastosowa¢ fenytoine, jednak
dopiero po catkowitym ustgpieniu objawdw. Jezeli wysypka wystgpi po ponownym zastosowaniu fenytoiny, dalsze leczenie produktem
jest przeciwwskazane. Stwierdzono zagrazajgce zyciu reakcje skérne: zespédt Stevensa-johnsona (ang. SJS) i toksyczna rozptywng
martwice naskérka (ang. TEN) po zastosowaniu fenytoiny. Nalezy poinformowa¢ pacjentéw o objawach przedmiotowych i podmiotowych
tych reakcji oraz kontrolowa¢ doktadnie, czy wystepuja u nich reakcje skérne. Najwyzsze ryzyko SJS i TEN wystepuje w ciggu pierwszych
tygodni leczenia. W razie wystapienia objawéw przedmiotowych lub podmiotowych SJS lub TEN (np. postepujacej wysypki skérnej czesto
przebiegajacej z pecherzami lub zmianami dotyczacymi btony $luzowej), nalezy przerwac stosowanie produktu Phenytoinum WZF.
Najlepsze wyniki w leczeniu SJS i TEN uzyskuje sie przy wczesnym rozpoznaniu reakcji skérnych i natychmiastowym odstawieniu
kazdego leku podejrzanego o powodowanie takich reakcji. Wczesne odstawienie podejrzanego produktu wigze sie z lepszym
rokowaniem. Jesli u pacjenta wystapit S)S lub TEN po zastosowaniu Phenytoinum WZF, produktu tego nie wolno juz nigdy podawac temu
pacjentowi. Obecnos¢ allelu HLA-B*1502 u oséb pochodzenia tajskiego i chinskiego (z grupy etnicznej Han) moze by¢ zwigzana z
podwyzszonym ryzykiem wystapienia zespotu Stevensa-Johnsona (SJS) w trakcie leczenia fenytoina. Jesli u tych pacjentéw zostanie
stwierdzone wystepowanie allelu HLA- B*¥1502, stosowanie fenytoiny mozna rozwaza¢ tylko w sytuacji, gdy korzysci z leczenia
przewazaja nad ryzykiem. Wsrdd osdb rasy kaukaskiej i Japonczykdw czestos¢ wystepowania allelu HLA-B* 1502 jest bardzo mata i z
tego powodu obecnie nie jest mozliwe oszacowanie ryzyka dla tych pacjentéw. Nie s3 tez dostepne odpowiednie dane dotyczace innych
grup etnicznych. Fenytoina nie jest skuteczna u pacjentéw z napadami typu ,absence” (petit mal). W przypadku, gdy napady toniczno-
kloniczne i typu ,absence” wystepuja jednoczesnie, nalezy zastosowad leczenie skojarzone. Stezenie fenytoiny w osoczu, dtugotrwale
przewyzszajgce stezenie optymalne moze wywotac stany splatania, okreslane jako delirium, psychozy lub encefalopatie lub, rzadko,
nieodwracalne zaburzenia czynnosci mézdzku. Dlatego jezeli wystapia wczesne objawy toksycznosci fenytoiny, nalezy oznaczy¢ jej
stezenie, a w przypadku zwiekszonego stezenia, zmniejszy¢ dawke leku. Jezeli pomimo zmniejszenia dawek objawy utrzymujg sie,
nalezy fenytoine odstawic¢. Podczas stosowania fenytoiny nie zaleca sie stosowania produktéw zawierajacych w swoim sktadzie ziele
dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), poniewaz podczas jednoczesnego stosowania takich produktéw moze zmniejszy¢ sie
stezenie w surowicy i skutecznos¢ fenytoiny. Fenytoina moze zaburza¢ metabolizm witaminy D. W przypadku niedostatecznej
suplementacji witaminy D lub ekspozycji na swiatto stoneczne moze wystapi¢ demineralizacja kosci, hipokalcemia lub krzywica. Ze
wzgledu na doniesienia o zaostrzeniu porfirii przez fenytoine, stosowanie fenytoiny u 0sdb z porfirig jest przeciwwskazane. Jesli zachodzi
konieczno$¢ zmniejszenia dawki produktu, odstawienia lub zamiany na inny lek przeciwpadaczkowy, zmian dawkowania nalezy
dokonywa¢ stopniowo, poniewaz nagte przerwanie leczenia fenytoing u pacjentéw chorych na padaczke moze wywotac stan
padaczkowy. Jednakze w przypadku wystapienia alergii lub reakcji nadwrazliwosci, moze by¢ konieczne nagte odstawienie produktu. W
takim przypadku nalezy zastapic¢ fenytoine innym lekiem przeciwpadaczkowym, ktéry nie nalezy do grupy pochodnych hydantoiny.
Dziatania niepozadane: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. W rzadkich przypadkach moga wystgpi¢ zaburzenia wytwarzania
komérek krwi, sporadycznie $miertelne - trombocytopenia, leukopenia, granulocytopenia, agranulocytoza, pancytopenia z
zahamowaniem lub bez zahamowania czynnosci szpiku, anemia aplastyczna. W przypadku wystapienia makrocytozy lub (i) anemii
megaloblastycznej zazwyczaj skuteczna jest terapia kwasem foliowym. Odnotowano kilka doniesieh sugerujgcych zwigzek miedzy
stosowaniem fenytoiny i wystepowaniem limfadenopatii (miejscowej i uogdlnionej), w tym tagodnego rozrostu weztéw chtonnych,



chtoniaka, pseudochtoniaka, choroby Hodgkina. Aczkolwiek nie potwierdzono zwigzku miedzy stosowaniem fenytoiny i wystepowaniem
tych objawéw, powiekszenie weztdw chtonnych wskazuje na potrzebe réznicowania stanéw patologicznych weztéw chtonnych. Proces
chorobowy obejmujacy wezty chtonne moze przebiega¢ bezobjawowo lub z objawami przypominajgcymi chorobe posurowicza, takimi
jak: goraczka, wysypka, zaburzenia czynnos$ci watroby. We wszystkich przypadkach, w ktérych istnieje podejrzenie wywotania przez
fenytoine powiekszenia weztéw chtonnych, nalezy pacjenta obserwowad oraz zastosowac inny lek przeciwdrgawkowy. Podczas
stosowania fenytoiny konieczna jest okresowa kontrola obrazu krwi. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Zespét nadwrazliwosci, w
rzadkich przypadkach $miertelny, charakteryzujacy sie: bdélem stawéw, eozynofilig, goraczka, zaburzeniami czynnosci watroby,
powiekszeniem weztdw chtonnych lub wysypka; toczeh rumieniowaty uktadowy, guzkowe zapalenie tetnic, zaburzenia dotyczace
immunoglobulin. Odnotowane przypadki sugeruja, ze reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypki skérne i dziatanie toksyczne na watrobe
wystepuja czesciej u pacjentéw rasy czarnej. Zaburzenia uktadu nerwowego. Dziatania niepozadane wystepujace podczas stosowania
fenytoiny zazwyczaj dotycza uktadu nerwowego i s3 przewaznie zalezne od dawki. Zalicza sie do nich oczoplas, niewyrazna mowe,
zaburzenia koordynacji ruchéw, ataksje, dezorientacje, parestezje, senno$¢; moga wystapi¢ réwniez: zawroty gtowy, bezsennos¢,
rozdraznienie, fascykulacje, bdl gtowy; w rzadkich przypadkach moga wystapi¢ dyskinezy, w tym plasawica, dystonia, drzenie,
grubofaliste trzepoczace drzenie rak (asterixis) podobnie jak po zastosowaniu pochodnych fenotiazyny i innych lekéw neuroleptycznych.
Sporadycznie po ciezkim przedawkowaniu fenytoiny odnotowywano nieodwracalne zaburzenia czynnosci mézdzku. U pacjentéw
stosujacych dtugotrwale fenytoine stwierdzano polineuropatie obwodowe czuciowe. Fenytoina moze wptywac réwniez negatywnie na
psychike wywotujac agresje lub uspokojenie, ostabienie pamieci oraz depresje. Zaburzenia zotadka i jelit. Nudnosci, wymioty, zaparcia;
w rzadkich przypadkach moze dojs¢ do toksycznego zapalenia watroby, uszkodzenia watroby. Zaburzenia skéry i tkanki podskdrne;j.
Rézne postacie wysypki skérnej (typu odrowego lub ptoniczego, czasami z towarzyszaca goraczka) - najczesciej wystepuje wysypka typu
odrowego; zapalenie skéry pecherzowe, ztuszczajace, plamicowe, toczen rumieniowaty uktadowy. Bardzo rzadko: stwierdzono
wystepowanie ciezkich skérnych reakcji niepozadanych - zespotu Stevensa-Johnsona (SJS) i toksycznej rozptywnej martwicy naskérka
(TEN). Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej. Donoszono o przypadkach zmniejszenia gestosci mineralnej kosci, osteopenii,
osteoporozy oraz ztaman u pacjentéw przyjmujgcych dtugotrwale fenytoine. Mechanizm wptywu fenytoiny na przemiany kosci nie zostat
okreslony. Pogrubienie ryséw twarzy, przerost dzigset, powiekszenie warg, hirsutyzm; rzadko choroba Peyroniego, przykurcz
Dupuytrena. Inne. Poliartropatia, $rédmigzszowe zapalenie nerek, zapalenie ptuc. Dzieci i mtodziez. Zasadniczo profil dziatah
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem fenytoiny u dzieci i modziezy oraz u pacjentdéw dorostych jest podobny. Przerost dzigset
wstepuje czesciej u dzieci i mtodziezy oraz u pacjentédw, ktérzy nie zachowujg odpowiedniej higieny jamy ustnej. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks:+ 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa
Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/0935 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma
Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl.
Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Phenytoinum WZF 100 mg tabl. x 60 szt. wynosi w PLN: 15,11.
Kwota dopfaty pacjenta (Padaczka) wynosi w PLN: 3,20. ChPL: 2017.02.08.



