Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PHENYTOINUM WZF, 100 mg, tabletki
Phenytoinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Phenytoinum WZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera fenytoine, substancj¢ o dziataniu przeciwdrgawkowym. Fenytoina zapobiega wystapieniu
1 zmniejsza czesto$¢ wystgpowania napadow padaczkowych uogdlnionych. Zmniejsza takze czestos¢
wystepowania napadow czesciowych i przeciwdziala ich uogélnieniu, zapobiega rowniez
rozprzestrzenianiu si¢ impulsow bolowych w neuralgii nerwu trojdzielnego.

Phenytoinum WZF stosuje sie:

- w padaczce (napady uogodlnione, napady czgsciowe ztozone);

- w zapobieganiu napadom padaczkowym po operacjach neurochirurgicznych i urazach gtowy;

- W nerwobolu nerwu trojdzielnego — tylko w przypadku, gdy karbamazepina okazata si¢
nieskuteczna lub w przypadku nadwrazliwosci (nietolerancji) na karbamazeping.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Phenytoinum WZF

Kiedy nie stosowac leku Phenytoinum WZF:

- jesli pacjent ma uczulenie na fenytoing lub inne pochodne hydantoiny, lub ktérykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono porfirig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Phenytoinum WZF nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

U pacjentéw chorych na cukrzyce fenytoina moze wptywaé na metabolizm glukozy i hamowac
wydzielanie insuliny, powodujac zwigkszenie ste¢zenia glukozy we krwi.

Fenytoina moze wywolywac lub nasila¢ napady nieSwiadomosci lub drgawki miokloniczne.
Po zastosowaniu fenytoiny stwierdzono zagrazajace Zyciu reakcje skorne (zespot Stevensa-

Johnsona, toksyczna rozplywna martwica naskérka). Reakcje te majg poczatkowo postaé
czerwonych punkcikow lub okraglych plam na tulowiu, czesto z pecherzami polozonymi w ich



Srodku. Dodatkowe objawy to owrzodzenia W jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach
plciowych i spojowkach (czerwone i obrzekniete oczy). Tym, potencjalnie zagrazajacym zyciu,
wysypkom skornym czesto towarzysza objawy grypopodobne. Wysypka moze przeksztalci¢ sie
w rozsiane na skorze pecherze lub luszczenie si¢ skory.

Najwyzsze ryzyko powaznych reakcji skornych wystepuje w ciggu pierwszych tygodni leczenia.
Jesli u pacjenta po zazyciu fenytoiny wystapil zespol Stevensa-Johnsona lub toksyczna
rozplywna martwica naskorka, juz nigdy nie moze stosowac tego leku.

Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub powyzsze objawy skérne, nalezy pilnie skonsultowaé sie

Z lekarzem i powiedzie¢ mu, Ze pacjent przyjmuje ten lek.

Podczas stosowania leku Phenytoinum WZF powazne dziatania niepozadane dotyczace skory zdarzaja
si¢ rzadko. Ryzyko takie moze by¢ zwigzane z pewng mutacjg jednego z gendw U pacjentow
pochodzenia chinskiego lub tajskiego. Pacjenci takiego pochodzenia, u ktorych wczesniej stwierdzono
wystepowanie tego wariantu genu (HLA-B*1502), przed przyjeciem leku Phenytoinum WZF powinni
omowic to ze swoim lekarzem.

U os6b, u ktorych wystepuja napady padaczkowe zarowno uogolnione, jak i czg§ciowe typu
,,absence”, lekarz moze zaleci¢, oprocz fenytoiny, stosowanie innych lekow.

Zaburzenia, takie jak stany splatania (objawy: zaburzenia $wiadomosci, dezorientacja, glgbokie
zaburzenia toku mysli, pobudzenie ruchowe o charakterze beztadnych ruchéw) mogg by¢ wezesnymi
objawami toksycznosci fenytoiny i §wiadczy¢ o zastosowaniu zbyt duzej dawki leku. Nalezy
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje 0 zmniejszeniu dawek fenytoiny lub o odstawieniu leku.

Fenytoina moze zaburza¢ przemiany witaminy D. W razie niedostatecznej suplementacji witaminy D
lub niedostatecznej ekspozycji na §wiatto stoneczne moze wystapi¢ demineralizacja kosci,
zmniejszone st¢zenie wapnia w surowicy lub krzywica.

Podczas przyjmowania leku nie zaleca si¢ stosowania preparatéw ziolowych zawierajacych w swoim
sktadzie ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby stosujacych fenytoing, w wyniku nadmiernego
nagromadzenia si¢ leku w organizmie, moze wystgpi¢ dziatanie toksyczne fenytoiny. Dlatego u tych
pacjentow lekarz zaleci zmniejszenie dawki leku.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac lek u pacjentow w podesztym wieku - dawki fenytoiny ustala
lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta, biorgc pod uwage takze stosowanie innych lekow.
Pacjenci w podesztym wieku zazwyczaj wymagaja stosowania mniejszych dawek leku.

Phenytoinum WZF a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Fenytoina wptywa na dziatanie r6znych lekoéw, dlatego podczas konsultacji z lekarzem, niezaleznie od
specjalnosci, pacjent powinien poinformowac o przyjmowaniu tego leku. Lekarz moze zaleci¢ badanie
krwi, aby sprawdzi¢ wplyw innych stosowanych lekéw na stgzenie fenytoiny.

o Fenytoina moze wplywac na dziatanie lekow stosowanych:

- w padaczce - karbamazepiny, lamotryginy, soli sodowej kwasu walproinowego, kwasu
walproinowego, imidow kwasu bursztynowego (np. etosuksymidu), wigabatryny, fenobarbitalu;

- w zakazeniach grzybiczych - np. amfoterycyny B, flukonazolu, itrakonazolu, ketokonazolu,
mikonazolu;

- w gruzlicy i innych zakazeniach - chloramfenikolu, izoniazydu, ryfampicyny, sulfonamidow,
doksycykliny, cyprofloksacyny;

- w astmie i zapaleniu oskrzeli - teofiliny;

- w leczeniu bolu i standéw zapalnych - fenylobutazonu, pochodnych kwasu salicylowego,
kortykosteroidow;



- w chorobie wrzodowej zotadka - omeprazolu, sukralfatu, niektorych lekéw zobojetniajacych,
lekow blokujgcych receptory histaminowe (np. cymetydyny, ranitydyny, famotydyny);

- w leczeniu zaburzen snu, depresji, zaburzen psychicznych - chlordiazepoksydu, klozapiny,
diazepamu, disulfiramu, fluoksetyny, metylofenidatu, paroksetyny, pochodnych fenotiazyny,
trazodonu, trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych, wiloksazyny;

- w chorobie nowotworowej - lekow przeciwnowotworowych;

- w chorobach autoimmunologicznych - cyklosporyny;

- w zaburzeniach czynnosci serca i uktadu krazenia - amiodaronu, rezerpiny, digitoksyny,
furosemidu, chinidyny, doustnych lekow przeciwzakrzepowych (np. dikumarolu, warfaryny),
lekow blokujacych kanaty wapniowe (np. diltiazemu, nifedypiny);

- w cukrzycy - tolbutamidu;

- w hormonalnej terapii zastgpczej (estrogendw), w antykoncepcji (doustnych srodkow

antykoncepcyjnych);

- w znieczuleniach (halotanu), podczas zabiegéw chirurgicznych (lekéw zwiotczajacych
migsnie).

o Ponadto fenytoina wptywa na dziatanie metadonu, kwasu foliowego, witaminy D.

o Nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie fenytoiny z preparatami ziotowymi zawierajacymi w sktadzie
ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), poniewaz zmniejsza on skutecznos¢
fenytoiny.

W przypadku stosowania preparatow zawierajacych ziele dziurawca, przed odstawieniem,
zaleca si¢ konsultacj¢ z lekarzem.

o Fenytoina moze wptywa¢ na wyniki niektorych badan laboratoryjnych (np. oznaczanie stgzenia
glukozy, fosfatazy zasadowej, stezenia wapnia, kwasu foliowego, tyroksyny).

Phenytoinum WZF z alkoholem

Alkohol przyjmowany podczas stosowania fenytoiny wptywa na st¢zenie leku we krwi. Podczas
stosowania leku nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz moze doj$¢ do wahan stezenia fenytoiny we Krwi
(poczatkowo zwigkszenia, a przy przewlektym naduzywaniu alkoholu — zmniejszenia stezenia).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Pacjentka powinna poinformowac¢ lekarza, jezeli planuje zajscie w cigzg lub jest w cigzy, poniewaz

w takich przypadkach podejmie on decyzje o zastosowaniu lub odstawieniu leku. Nie nalezy nagle,
bez uprzedniej konsultacji z lekarzem, odstawia¢ fenytoiny, poniewaz u pacjentki moze wystgpi¢ stan
padaczkowy, stanowiacy zagrozenie dla zycia.

Fenytoina stosowana w cigzy moze wywota¢ wady rozwojowe u ptodu, jednak te wady moze
powodowac zaréwno padaczka, jak i czynnik genetyczny.

Fenytoina moze by¢ stosowana w cigzy, szczeg6lnie na poczatku, tylko w przypadkach gdy lekarz
zdecyduje, ze korzy$¢ dla matki przewaza nad ryzykiem dla ptodu. Podczas stosowania fenytoiny w
ciazy, lekarz zaleci okresowe oznaczanie stezenia fenytoiny w surowicy, aby dostosowac¢ dawkowanie
do stanu pacjentki.

Nie zaleca si¢ stosowania fenytoiny w czasie karmienia piersia, kobiety przyjmujace fenytoine nie
powinny karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek moze zaburza¢ sprawno$¢ psychofizyczng - w czasie jego stosowania nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw i obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowa¢é lek Phenytoinum WZF

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Dawkowanie fenytoiny ustala lekarz, indywidualnie dla kazdego pacjenta. W niektorych przypadkach
moze zaj$¢ potrzeba monitorowania st¢zenia leku w surowicy, szczegolnie po zmianie dawki lub

W razie podejrzenia wystapienia interakcji lekowych. State st¢zenie fenytoiny w surowicy jest
osiaggane po 7-10 dniach, dlatego nie nalezy dokonywac zmian w dawkowaniu wczesniej niz po
uplywie tego czasu.

Zazwyczaj stosuje si¢ nastepujace dawkowanie:

Dorosli

Przez pierwsze 7 dni 300 mg na dobe¢ w trzech dawkach podzielonych. Co 7-10 dni dawkg mozna
zwicksza¢ lub zmniejsza¢, dochodzac do dawki podtrzymujacej od 300 mg do 400 mg na dobg.
Niektorzy pacjenci moga wymagaé nawet 600 mg na dobe.

W nerwobolu nerwu trojdzielnego — 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¢ wicksza niz
300 mg na dobe. Jesli nie da si¢ rozdzieli¢ dawek na rowne czgsci, wicksza dawke nalezy poda¢ przed
snem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Phenytoinum WZF

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Phenytoinum WZF niz zalecana mogg wystapic:
oczoplas, zaburzenia koordynacji ruchow, zaburzenia mowy. Po znacznym przedawkowaniu moze
dojs¢ do $piaczki, zaburzen oddychania (w tym bezdechu) i zgonu.

Leczenie: lekarz rozwazy przeprowadzenie ptukania zotadka i zastosuje odpowiednie leczenie
objawowe (nie istnieje swoista odtrutka).

Pominigcie zastosowania leku Phenytoinum WZF

W przypadku pominigcia dawki leku Phenytoinum WZF nalezy ja przyja¢ jak najszybciej. Jezeli
zbliza si¢ juz pora przyjecia nastepnej dawki leku, nalezy pomina¢ zapomniang dawke i zazy¢
nastgpng wedtug ustalonego schematu. Nie nalezy stosowaé podwoéjnej dawki w celu uzupelnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Phenytoinum WZF

Jezeli zachodzi koniecznos$¢ zmniejszenia dawki leku lub catkowitego jego odstawienia, zmian
dawkowania nalezy dokonywac stopniowo, wyltacznie na zlecenie lekarza, poniewaz naglte przerwanie
leczenia fenytoing u pacjentow chorych na padaczke moze wywota¢ stan padaczkowy. W przypadku
wystapienia alergii na lek moze by¢ konieczne odstawienie leku — w takim przypadku nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zaleci inny lek przeciwpadaczkowy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Choroby uktadu krwiotworczego (rzadko), sporadycznie $miertelne:

- zmniejszenie liczby plytek krwi (matoptytkowoscé),

- zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia),

- zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych (granulocytopenia) lub niedobor
granulocytow we krwi obwodowej (agranulocytoza), ujawniajacy si¢ owrzodzeniem gardta
i blony §luzowej jamy ustnej oraz gorgczka,

- niedobor wszystkich prawidlowych elementow morfotycznych krwi (pancytopenia),

- niedokrwistos¢,

- nadmierne zwigkszenie krwinek czerwonych (makrocytoza),




- powiekszenie weztow chtonnych (miejscowe i uogdlnione), w tym tagodny rozrost i inne
zmiany weztéw chtonnych, mozliwe objawy: gorgczka, wysypka, zaburzenia czynnosci
watroby. W przypadku zaobserwowania powigkszenia wezlow chtonnych nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

- zespot nadwrazliwosci, w rzadkich przypadkach $miertelny, charakteryzujacy sie: bolem
stawow, zwigkszeniem liczby granulocytow kwasochtonnych (biatych krwinek) we krwi,
goraczka, zaburzeniami czynno$ci watroby, powigkszeniem weztéw chionnych lub wysypka;

- toczen rumieniowaty uktadowy,

- guzkowe zapalenie tetnic,

- zaburzenia dotyczace immunoglobulin (przeciwciat).

Zaburzenia uktadu nerwowego

- oczoplas (niekontrolowane ruchy gatek ocznych),

- niewyrazna mowa,

- dezorientacja,

- zaburzenia czuciowe (np. mrowienie, ktucie, palenie),

- sennos¢, zawroty gtowy, bezsennos$¢,

- rozdraznienie,

- bol glowy,

- zaburzenia koordynacji ruchow i inne zaburzenia ruchowe (rzadko) (w tym mimowolne skurcze
mie$ni m.in. tulowia i ramion — plagsawica), zaburzenia napigcia migSniowego, trzepoczace
drzenie rak, krotkie, delikatne skurcze migsni (fascykulacje),

- nieodwracalne zaburzenia czynno$ci mézdzku Sporadycznie po cigzkim przedawkowaniu
fenytoiny,

- uszkodzenie nerwéw obwodowych (U pacjentow stosujacych dlugotrwale fenytoing),

- agresja lub uspokojenie, ostabienie pamigci oraz depresja.

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe
- nudnos$ci, wymioty, zaparcia,
- toksyczne zapalenie watroby (rzadko), uszkodzenie watroby.

Zaburzenia dotyczace skory i tkanki podskérnej

- rézne postacie wysypki skornej (typu odrowego lub ptoniczego, czasami z towarzyszaca
goraczka),

- zapalenie skory pecherzowe, ztuszczajace lub plamicze,

- toczen rumieniowaty uktadowy (cigzka choroba skory 1 wielu narzadéw wewnetrznych).

Stwierdzono wystepowanie potencjalnie zagrazajacych zyciu wysypek skérnych (zespolu

Stevensa-Johnsona, toksycznej rozplywnej martwicy naskérka) (patrz punkt 2.). Wystepowaly

one bardzo rzadko.

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej

- zaburzenia dotyczace kosSci, w tym osteopenia i osteoporoza (zmniejszenie gestosci mineralnej
kosci) i ztamania.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent dlugotrwale stosuje lek przeciwpadaczkowy,
miatl osteoporoze lub przyjmuje steroidy.

- pogrubienie rysow twarzy, powigkszenie warg, przerost dzigset, nadmierne owlosienie ciata,

- choroba Peyroniego (utrudnienie wzwodu) (rzadko),

- przykurcz rozciegna dtoniowego (Dupuytrena).

poliartropatia (zaburzenia dotyczace wielu stawow),
srédmigzszowe zapalenie nerek,
zapalenie ptuc.



Dzieci i mlodziez

Dziatania niepozadane u dzieci i mlodziezy wystepujg z podobng czgstoscig jak u pacjentow
dorostych. Przerost (polekowy) dziaset wstgpuje czgsciej u dzieci i mtodziezy oraz u pacjentow,
ktorzy nie zachowuja odpowiedniej higieny jamy ustnej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i1 Produktow Biobojczych

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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bg¢dzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Phenytoinum WZF

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku oraz na blistrze.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Phenytoinum WZF
- Substancjg czynng leku jest fenytoina. Kazda tabletka zawiera 100 mg fenytoiny.
- Pozostate sktadniki to: skrobia ziemniaczana, powidon K-25, talk, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Phenytoinum WZF i co zawiera opakowanie

Phenytoinum WZF jest w postaci tabletek barwy biatej, okragtych, obustronnie ptaskich, ze $cigtym
obrzezem i jednostronnie wygrawerowang litera H.

Opakowanie zawiera 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Szypowskiego 1; 39-460 Nowa D¢ba

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2018 r.

W zwiagzku z uptywem 90 dni od zgtoszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujacego o zmianie z dnia
29.03.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmian¢ uwaza si¢ za przyjeta.



