CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PHENYTOINUM WZF, 100 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 100 mg fenytoiny (Phenytoinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Tabletki barwy bialej, okragle, obustronnie plaskie, ze $cigtym obrzezem i jednostronnie
wygrawerowana literg H.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1  Wskazania do stosowania

. Padaczka (napady uogo]mone napady cz¢sclowe z|ozone)
. kowym po op irurgi h i urazach glowy.

. Nerwobol nerwu \ro;dzxelnego tylko w przypadku, gdy karbamazepina okazata si¢
nieskuteczna lub w przypadku nadwrazliwosci (nietolerancji) na karbamazepine.

4.2 ie i sposéb pod: i

Dawkowanie

Dawkowanie powinno by¢ ustalane przez lekarza, indywidualnie dla kazdego pacjenta Leczeme

fenytoina nalezy rozpocza¢ od malej dawki, a i daw ¢ stop:
poprawy stanu zdrowia pacjenta lub do iatani 0. W meklorych
przypadkach moze zajs$¢ potrzeba i ia stgzenia fenytoiny w i 6lnie po

zmianie dawki lub w razie podejrzenia wystapienia interakcji lekowych. Zazwyczaj osiggnigcie
stezenia od 10 do 20 mg/I (40 do 80 mikromoli/l) mpewma skutecznosc Ieczema, aczkolwiek

w niektorych przypadkach drgawek kloni k ¢ wystepuje przy mniejszych
stezeniach fenytoiny w surowicy.
Do osiagnigcia stanu stacjonarnego stezenia w icy zazwyczaj wystarcza od 7 do 10 dni. Dlatego

tez nie nalezy dokonywa¢ 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
zwigkszaé lub zmniejsza¢, dochodzac do dawki podtrzymujacej od 300 mg do 400 mg na dobe.
Niektorzy pacjenci moga wymaga¢ nawet 600 mg na dobg.

W nerwobdlu nerwu tréjdzielnego — zazwyczaj od 400 mg do 500 mg na dobg.

Dzieci
0Od 3 do 8 mg/kg masy ciata w dawkach podzielonych, dawka catkowita nie powinna by¢ wigksza niz
300 mg na dobeg. Jesli nie da sie¢ rozdzieli¢ dawek na réwne czesci, wigksza dawke nalezy podaé przed
snem.



Pacjenci w podesztym wieku

Dawki fenytoiny nalezy dostosowaé mdendualme dla kazdego pacjenta, biorac pod uwagg ogdlne
zasady dotyczace lania dawkowania feny ione powyzej. Pacjenci w podesztym wieku
zazwyczaj wymagaja stosowania mniejszych dawek produktu. Nalezy ponadto wzig¢ pod uwage, ze
pacjenci w podesztym wieku zazwyczaj stosujg wiele innych lekow i moga u nich wystapi¢ interakcje.

43  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancjg czynna lub inne pochodne hydantoiny, lub na ktérakolwiek substancjg
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Porfiria

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki znosci dotyczg

Podczas produktu pacjent nie powinien pi¢ alkoholu, gdyz moze dojs¢ do wahan stezenia
fenytoiny we krwi (p igk ia, a przy przewleklym naduzywaniu alkoholu —

zmniejszenia stgzenia).

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku chorych na cukrzyce, pomewaz fenytoina moze wplywaé

na metabolizm glukozy i h Wy ie insuliny, powoduja ie stgzenia glukozy we
krwi.
Odnotowywano hiperglikemi¢ w przypadkach tok: 20 stezenia fenytoiny. Nie nalezy

fenytoiny w drgawkach spowodowanych hipoglikemig lub innymi zaburzeniami metabolizmu.

h i znosci jest rowniez koni w przypadku oséb z zaburzeniami czynnosci watroby,
w podesztym wieku, wyniszczonych.

Stopien wigzania si¢ fenytoiny z biatkami osocza jest duzy. Fenytoina ulega intensywnemu
melabo]nzmow: w wqtroble dlatego u pacjentow z zaburzeniami czynnoscn watroby nalezy
jszy¢ dawke toiny, aby zapobiec kumulacji i i tok 20.

W przypadku, gdy stopien wigzania z biatkami jest iej L, np. W tkowite stezenie

fenytoiny w osoczu jest rowniez mniejsze. Jednak jest mato prawdopodobne, aby uleglo zmianie

stezenie farmakologicznie aktywnej frakcji, niezwiazanej z biatkami. Dlatego nalezy monitorowaé

calkowne stgzeme feny‘tomy i utrZ)mywac w granicach od 10 do 20 mg/I (od 40 do 80 mikromoli/l).
z $ci watroby, w podeszlym wieku lub z chorobami o cigzkim

przebiegu moga wystapi¢ wczesne objawy toksycznosci.

Fenytoina moze wywolywa¢ lub poglebia¢ napady nie$wiadomosci lub drgawki miokloniczne.

Jezeli podczas stosowania fenytoiny wystapi wysypka, nalezy zaprzesta¢ podawania tego produktu.
Nie nalezy ponownie stosowaé fenytomy jezeli podejrzewa sl<—; toczen rumlemowaty ukladowy. Jezeli
wysypka jest typu od 20 lub pt mozna p ¢ fenytoing, jednak dopiero
po catkowitym ustapieniu objawow. Jezeli wysypka wystapi po ponownym zastosowaniu fenytoiny,
dalsze leczenie produktem jest przeciwwskazane.

Stwierdzono zagrazajace zyciu reakcje skorne: zespot Stevensa-Johnsona (ang. SJS) i toksyczng
rozptywng martwiceg naskorka (ang. TEN) po zaslosowamu fenytomy

Nalezy poinformowac pacjentéw o pr yeh i yeh tych reakcji oraz
kontrolowa¢ dokiadnie, czy wys!gpujq u nich reakcje skorne. Najwyzsze ryzyko SJS i TEN wystepuje
w ciggu plerwszych tygodni leczenia.

W razie w ia objawow przedmi: ych lub podmis ych SIS lub TEN (np. postgpujacej
wysypki skornej czgsto przebiegajacej z peck i lub zmi. i dotyczacymi blony sluzowe;j),
nalezy przerwa¢ duktu Phenytoi WZF.

Najlepsze wyniki w ]eczenlu SIS i TEN uzyskuje si¢ przy wezesnym rozpoznaniu reakcji skérnych
i natychmiastowym odstawieniu kazdego leku podejrzanego o powodowanie takich reakcji. Wezesne
odstawienie podejrzanego produktu wiaze si¢ z lepszym rokowaniem.



Jesli u pacjenta wystapit SJS lub TEN po zastosowaniu Phenytoinum WZF, produktu tego nie wolno
juz nigdy podawac temu pacjentowi.

Obecnos¢ allelu HLA-B*1502 u 0s6b pochodzenia tajskiego i chifiskiego (z grupy etnicznej Han)

moze by¢ zwig; z podwy ryzykiem ienia zespotu S (SIS) w
trakcie leczenia fenylomq Jesh u tych pacjentow zostanie stwierdzone wystepowanie allelu HLA-
B*1502, fenytoiny mozna za¢ tylko w sytuacji, gdy korzysci z leczenia

przewazaja nad ryzykiem.

Wiérod osob rasy kaukaskiej i Japonczykow czgstos¢ wystep: ia allelu HLA-B*1502 jest
bardzo mala i z tego powodu obecnie nie jest mozliwe oszacowanie ryzyka dla tych pacjentow.
Nie sg tez dostgpne 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
zastosowac leczenie skojarzone.

Stezenie fenytoiny w osoczu, dlugotrwale przewyzszajace stezenie optymalne moze wywolac stany
splatania, okreslane jako delirium, psychozy lub encefalopati¢ lub, rzadko, nieodwracalne zaburzenia
czynnosci mézdzku. Dlatego jezeli wystapig wezesne objawy toksycznosci fenytoiny, nalezy oznaczy¢
jej stezenie, a w przypadku zwiek stezenia, iejszy¢ dawke leku. Jezeli pomimo
zmniejszenia dawek objawy utrzymuja sie, nalezy fenytoing odstawi¢.

Podczas stosowania fenytoiny nie zaleca si¢ i produktow ieraj h w swoim skiadzie
ziele dzi w j (Hypericum perf ), p z podczas j i
takich produktéw moze zmniejszyc¢ si¢ stezenie w surowicy i skutecznos¢ fenytoiny.

Fenytoina moze zaburza¢ metabolizm witaminy D. W przypadku niedostatecznej suplementacji
witaminy D lub ekspozycji na swiatlo stoneczne moze wystapi¢ demi izacja kosci, hipokal
lub krzywica.

Ze wzgledu na doniesienia o zaostrzeniu porfirii przez fenytoing, stosowanie fenytoiny u 0oséb
z porfirig jest przeciwwskazane.

Jesli zachodzi konis ¢ iej ia dawki produk ienia lub zamiany na inny lek
przeciwpadaczkowy, zmian dawk ia nalezy dokonywac stopniowo, poniewaz nagle przerwanie
leczenia fenytoing u pacjentow chorych na ke moze wywola¢ stan padaczkowy. Jednakze

w przypadku wystapienia alergii lub reakcji nadwrazliwosci, moze by¢ konieczne nagle odstawienie
produktu. W takim przypadku nalezy zastapi¢ fenytoing innym lekiem przeciwpadaczkowym, ktory
nie nalezy do grupy pochodnych hydantoiny.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Fenytoina wchodzi w interakcje z wieloma lekami. Ponizej podano najczesciej wystepujace.

e Leki mogace zwigl ¢ stezenie fenytoiny w

amlodaron leki przecnwgrzyblcze (amfoterycynaB 1, ketok 1, mik 1, itrak 1
iinne), kol K di dikumarol, leki blokujace kanaly wapniowe
(diltiazem, mfedypma) dlsulﬁram ﬂuokse|yna Iekl blokujace receptory histaminowe Ha, estrogeny,
halotan, izoni ,mel p imidy kwasu burszty )
fenylot y i sul idy, tolt id, trazodon, wilok

e Leki mogace zmniejsza¢ stgzenie fenytoiny w surowicy:
kwas foliowy, rezerpina, ryfamplcyna sukralfal !eoﬁllna, ngabalryna

Podczas jed prep: iol h ijacych ziele
stezenie fenytomy w surow1cy zmmejsza si¢ w wyniku indukcji enzymow melabollzujqcych Iek Nle
nalezy fenytoiny i ziela dzi Efekt indukcji enzymo6w utrzymuje sig



przez 2 tygodnie od momentu odstawienia preparatu zawierajgcego ziele dziurawca. Jezeli pacjent
stosuje preparaty ziolowe zawierajace ziele dziurawca nalezy oznaczy¢ stezenie leku

przeciwpadaczkowego i zaprzesta¢ ia ziela dzi . Po zaprzestaniu stosowania ziela
dziurawca, stezenie iny moze si¢ zwigk ¢, wymagana jest modyfikacja dawkowania.
e Leki mogace zwnekszzc lub iejszac stezenie iny w

y:
kart bital, kwas walprois 3 sodu, leki przeciwnowotworowe, leki
zobojetniajace, cyprofloksacyna.

Podohnle wplyw fenytoiny na stezenie karbamazepiny, fenobarbitalu, kwasu walproinowego

i i sodu w icy jest trudny do przewidzenia.

Jednorazowe przyjecle duzej ilosci alkoholu moze zwigkszy¢, natomiast przewlekle picie alkoholu

moze iej stezenie fenytoiny w y.

T leki przeciwdepresyjne moga zwigksza¢ ryzyko
drgawkowych u pacjentéw chorych na padaczkg dlatego w takich przypadkach nale2y rozwazy¢
konieczno$¢ dostosowania dawkowania fenytoiny.

e Fenytoina oslabia dziatanie:

lekow przeciwgrzybiczych, lekow przeci j\-‘u, lekéw blokujacych kana*y pni
klozapiny, kortykosteroidow, cyl\losporyny dlgltoksyny, sycyklin; ,furosemldu
lamotryginy, d lekow zwi genow, h lekéw antykoncepcyjnych,

paroksetyny, chinidyny, ryfampicyny, Ieof lmy, witaminy D.

e Fenytoina moze zmienia¢ dzialanie:
warfaryny i innych d h lekow przeci rzepowych. Wplyw fenytoiny na warfaryne jest

zmienny — dlatego podczas jednoczesnego stosowania tych lekéw nalezy oznaczac czas
protrombinowy.

Wplyw fenytoiny na wymla leslow Iabaralor)ynych

Fenytoina moze ni ¢ stezenie calkowitej oraz wolnej tyroksyny w surowwy,

dopodobnie w wyniku nasilenia obwodowego boli Zmiany te nie p 3 klinicznych
objawow medoczynnoscl tarczycy 1 nie wplywa]q na stezenie TSH w orgamzmle Dlalego moze ono
by¢ do tarczycy u pacjento

Fenytoina nie wplywa na wychwyt i nie zaburza wynikow testow stosowanych w dlagnozowamu
niedoczynnosci tarczycy.

Moze powod ¢ uzyskiwanie mniej h niz zwykle wartosci w testach w kierunku deksametazonu
i metapyronu.
Fenytoina moze zwigkszac stezenie glukozy, fosfatazy dowej, g gl ylo peptydazy

oraz zmniejszac stezenie w surowicy wapnia i kwasu foliowego. Zaleca sng oznaczanie slezema
folianéw w surowicy co 6 miesigcy oraz, jezeli zachodzi k
zawierajgcych kwas foliowy. Fenytoina moze wplywa¢ na wyniki Ieslo\v okresla_]qcych przemnany
cukru we krwi.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
W przypadku fenytoiny istnieja metodologiczne problemy w okresleniu odpowiednich badan,
doty czqcych teratogennego dziatania leku u ludzi. Zaréwno czynnik genetyczny, jak i padaczka moga
dow wad ) hu p{odu w wigkszym stopniu niz terapia lekowa.
W)ekszosc koble( w clq,zy, ijacych leki przeciwdrgawk rodzi zdrowe dzieci. W przypadku
6lni i padaczki nie nalezy odstawia¢ produktu, poniewaz jest duze

ia stanu 20 z towarzyszacym niedotlenieniem
stanowmcym zagrozenie dla zycia. W indywidualnych przypadkach mozna rozwazy¢ odstawienie
feny101ny u kobiety z padaczka przed szsclem w cigzg lub podczas cigzy. jednak po

pr iu, czy ytoiny (a tym samym mozliwe wystapienie
napadow padaczki) nie stanowi wigkszego zagrozenia dla zarodka i plodu w poréwnaniu do dzialania
produktu.




Leki przeciwdrgawkowe, w tym takze fenytoina, moga powodowaé wady rozwojowe u potomstwa
u niewielkiej liczby pacjentek z padaczka. Rola leku w takich przypadkach nie jest wyjasniona,
w niektérych badaniach wykazano ze wazny byl réwniez czynnik generyczny Fenytoina moze by¢

stosowana w okresie cigzy, 2 na poczatku, tylko w przypadkach, gdy wedlug oceny lekarza
korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym ryzyklem dla p{odu

Dodatkowo, oprécz doniesi dotyczqcych ep ia wrodzonych wad
rozwojowych (np. warg i (lub) podniebi wady j serca) u dzieci, ktorych

matki otrzymywaly fenytoing i inne leki przeciwp , czgsciej odnotowywano plodowy zespol
hydantoinowy. Charakteryzuje si¢ on niedoborem masy ciala, matoglowiem, niedorozwojem
umystowym u dzieci, ktorych matki przyjmowaty podczas cigzy fenytoing, barbiturany, alkohol lub
trimetadion. Cechy te s3 ze soba powigzane i czgsto towarzysza wewnatrzmacicznemu zahamowaniu
rozwoju plodu z innych przyczyn.

U dzieci, ktérych matkom podawano w okresie cigzy fe ing, od pojed przypadki
nowotwor6w zlosliwych, w tym nerwiaka zarodkowego wspoélczulnego.

Zaobserwowano zwigk i Sci wystep ia napadow drgawkowych podczas cigzy, co moze
by¢ sp: d zaburzemem hianiania lub i iny. Dlatego zaleca si¢ okresowe
ie stezenia w icy, aby ¢ ie do stanu pacjentki. Po

porodzie nalezy rozwazy¢ powrét do dawkowania zalecanego przed okresem ciazy.

Donoszono o wystgpowaniu zaburzen krzepnu;cla krw1 u noworodkow, ktérych matki przyjmowaty
fenytoing. Sk srodkiem zapobieg: il i jest podanie witaminy K, kobiecie
przed porodem i noworodkowi po urodzeniu.

Karmienie piersig

Fenytoina w niewielkich ilosciach przenika do mleka kobiecego, dlatego kobiety przyjmujace
fenytoing nie powinny karmic piersig. Nie zaleca si¢ stosowania fenytoiny w okresie karmienia
piersia.

47  Wplyw na zdolnoé prowadzenia pojazdéw i iwania maszyn
Produkt moze uposledzaé sprawnos¢ psychofizyczng ki 6w pojazdow i osob jacych
maszyny.

4.8  Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego
W rzadkich przypadkach mogq wyslqplc zaburzema wytwarzama komorek krwi, sporadyczme

$miertelne — t P

s &t
z zat iem lub bez h ia czynnosci szpiku, anemia aplaslyczna. w przypadku
wystapienia makrocytozy lub (i) anemii loblastycznej zazwyczaj sk jest terapia kwasem
foliowym.
0di kllka iesien sugerujgcych zwiazek migdzy
limfad. dInionej), w tym lagod rozrostu wezlow ch)onnych chlomaka
pseudochk)maka choroby Hcdgkma Aczkolwiek nie potwierdzono zwigzku migdzy stosowaniem
fenytoiny i wystep iem tych objawow, powi ie weziow je na potrzebe
6zni ia stanow logicznych wezléw cht . Proces chorobowy obejmujacy wezty
chionne moze przebiegac t j lub z obj; i przypominajacymi chorobg pi icza,

takimi jak: goraczka, wysypka, zaburzenia czynnosci watroby.

We wszystkich przypadkach, w ktérych istnieje podejrzenie wywolania przez fenytoing powigkszenia
wezlow chlonnych, nalezy pacjenta obserwowac oraz zastosowac inny lek przeciwdrgawkowy.
Podczas stosowania fenytoiny konieczna jest okresowa kontrola obrazu krwi.

Zat ia uktadu i I
Zespol nadwrazliwosci, w rzadkich przypadkach smiertelny, ct yzujacy si¢: bolem stawow,
eozynofilia, ka, zaburzeniami $ci watroby, powiek iem weziow lub



wysypka; toczen rumieni y ukladowy, guzk p ie tetnic, zaburzenia dotyczace
immunoglobulin. Odnotowane przypadki sugeruja, ze reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypki skérne
i dzialanie toksyczne na watrobe wystepuja czgsciej u pacjentow rasy czarnej.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Dziatania niepozad: jace podczas i iny zazwyczaj dotycza uktadu
nerwowego isg pruwaznle zalezne od dawki.

Zalicza si¢ do nich oczoplas, niewyrazna mowe, zaburzenia koordynacji ruchéw, ataksje,
dezorientacje, parestezje, sennos¢; moga wystapi¢ rowniez: zawroty glowy, bezsennosé,
rozdraznienie, fascykulacje, bol glowy; w rzadkich przypadkach moga wystapi¢ dyskinezy, w tym
plasawica, dystonia, drzenie, grubofaliste trzepoczace drzenie rak (asterixis) podobnie jak po
zastosowaniu pochodnych fenotiazyny i mnych Iekow neuroleptycznych

Sporadycznie po cigzkim pr y odnotowywan Ine zaburzenia
czynnosci mézdzku. U pacjentd jacych dlugotrwa]e ytoing stwi poli pati
obwodowe czuciowe.

Fenytoina moze wptywac réwniez negatywnie na psychik¢ wywolujac agresj¢ lub uspokojenie,
oslabienie pamigci oraz depresje.

Zaburzenia zoladka i jelit
Nudnosci, wymioty, zaparcia; w rzadkich przypadkach moze dojs¢ do toksycznego zapalenia watroby,
uszkodzenia watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Rézne postacie wysypki skornej (typu odrowego lub ploniczego, czasami z towarzyszaca goraczka) -
najczegsciej wystepuje wysypka typu odrowego; zapalenie skory pecherzowe, zluszczajace, plamicowe,
toczen rumieniowaty ukladowy (patrz punkt 4.4).

Bardzo rzadko: stwierd: wystep i clgzklch ko h reakcji niepozad h - zespolu

Nt Jot (SIS)i ycznej rozptywnej martwicy naskorka (TEN) (patrz punkt 4.4).
aburzenia migsni kieletowe i tkanki lacznej

Donoszono o przypadkach iej ia gestosci mi Inej kosci, p P oraz

zlaman u pacj przyjmujacych dtugotrwale fi ing. Mechanizm wplywu fenytoiny na

przemiany kosci nie zostal okreslony.

Pogrubleme rysow twarzy, przerost dzigsel, powigkszenie warg, hirsutyzm; rzadko choroba
P 0, przykurcz Dupuy

Inne

Poliartropatia, $rédmiaz lenie nerek, lenie pluc.

Dzieci i mlodziez

Zasadniczo profil dzialan niepozad h zwi h ze i iny u dzieci i mlodziez
oraz u pacjentéw dorostych jest podobny Przerost dzigsel wstepuje czesciej u dzieci i mlodziezy oraz
u pacjentow, ktorzy nie zach 1j odp: >j higieny jamy ustnej.

Zgt ie podej dziatan niepozad

Pod i duktu I i do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozlnwna to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalemce do fachowego personelu medycznego powmny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzial £1 zap D

Niepozadanych Dziatan Produktow L i 1 Urzedu j ji Produktow Li iczych,
Wyrobow Med h i Produktow Biobdj 1

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl




Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9  Przedawkowanie

Dawka $miertelna dla dzieci nie jest znana, dla dorostych wynosi okolo 2-5 g. Poczatkowe objawy
przedawkowania to oczoplas, ataksja, zaburzenia mowy. Moze dojs¢ do $piaczki, braku reakcji ze
strony Zrenic, hipotensji, depresji oddechowej i bezdechu oraz zgonu w mechanizmie niewydolnosci
krazeniowo-oddechowej.

Stwierd réznice pomied j i dotyczace s|¢2ema fenytoiny w surowicy, ktore
powodowaly dzialanie 1oksyczne Oczoplqs zwykle wystepowal przy stgzeniu fenytoiny w y
20 mg/l, ataksja pojawiala si¢ przy stgzeniu fenytoiny w surowicy 30 mg/l, zaburzenia mowy i letarg
stwierdzano przy stezeniu fenytoiny w surowicy powyzej 40 mg/l, aczkolwiek donoszono o braku
objawow toksycznych przy stezeniach powyzej 50 mg/l.

Odi i ienie po iu dawki 25 razy przekraczajacej dawke
I czyli po iu stezenia fenytoiny powyzej 100 mg/I (400 mikromoli/l).

Postepowanie

Leczenie jest objawowe, poniewaz nie istnieje swoista odtrutka. Jezeli od przyjecia produktu nie
uplynelo wigcej niz godzina mozna rozwazyc plukanie zotgdka. W przypadku braku odruchu
wymiotnego, nalezy podtrzymywa¢ droznos¢ drog oddechowych. Tlen i oddych

mogy by¢ mezbgdne w przypadku depresji osrodkowego ukladu nerwowego, eddechowej

i SC‘I’COWO—'ﬂaCZanOWCj

Mozna rozwazy¢ pr ie | dializy, poniewaz ina nie wigze si¢ calk

z biatkami osocza. Calkowita transfuzja wymienna byla stosowana w leczeniu cigzkiego
przedawkowania u dzieci.

w przypadku ostrego przedawkowama nalezy pamigta¢ o mozliwosci zazycia przez pacjenta innych
srodkow na osrodkowy ukiad nerwowy, w tym alkoholu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakod

Grupa farmak czna: leki przeci we, iny,
kod ATC: NO3AB02

Fenytoina jest zwigzkiem o wiasciwosciach przeciwdrgawkowych. Dziata gléwnie poprzez
hamowanie rozprzestrzeniania si¢ pobudzefi nerwowych. Fenytoina zmniejsza przeplyw jonéw
sodowych przez kanaly sodowe zalezne od réznicy p jalow w blonie komorkowej , Co
w efekcie hamuje rozprzestrzenianie sig potencjalow iglicowych wzdluz aksonéw. Powoduje tez
hiperpolaryzacje OW poprzez zwigk yplywu jonéw sodowych z komérki do przestrzeni
zewnatrzkomoérkowej. Swoje dzialanie przeciwdrgawkowe fenytoina wywiera najprawdopodobniej
przez wplyw gléwnie na kore ruchowa w mozgu Redukuje aktywnos¢ osrodkéw pnia mézgu
odpownedz:alnych za fazg lomcznq pad Y h toni klonicznych. Fenytoina

jsza czgstosc ep d Sciowych i zapobiega ich 6lnieniu. Fenytoina

zapobiega ponadto rozprzestrzemamu si¢ 1mpulsow bolowych w neuralgii nerwu trojdzielnego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podamu doustnym fenytoina jest wehtaniana z jelita cienkiego. Rozne czynniki moga wplywac na
ytoiny, jednak ianie okreslono jako catkowite. Po wchtonigciu ulega

dystrybucji do ptynéw ustrojowych, w tym do plynu mézgowo-rdzeniowego. Objgtosé dystrybucji

miesci si¢ w zakresie od 0,52 do 1,19 I/kg. Fenytoina wigze si¢ w 90% z biatkami osocza

(u dorostych).




Okres péltrwania fenytoiny wynosi od 7 do 42 godzin, srednio 22 godziny. Stezenia w stanie
réwnowagi dynamicznej sa osiggane po 7-10 dniach od rozpoczgcia stosowania fenytoiny.

Enzymatyczny uklad hydroksylacji fenytoiny w watrobie jest nasycalny. Niewielkie zwigkszanie
dawek moze wywola¢ istotne zwigkszenie stezenia fenytoiny w surowicy, zwlaszcza gdy stezenie
fenytoiny osiggneto wyzszy zakres wartosci terapeutycznych.

Parametry ct ujace eliminacje fenytoiny sa réwniez zmienne u poszczegdlnych pacjentéw.
Odnotowano réznice osobnicze dotyczace stezenia fenytoiny w osoczu, osigganego po podaniu
pojedynczej dawki fenytoiny.
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Nie ma innych danych, niz zamieszczone w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia ziemniaczana

Powidon K-25

Talk

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

60 tabletek w blistrach z folii Aluminium/PVC, w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce ia i przyg ia produktu i do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA OPUSZCZENIE
DO OBROTU

Warszawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie R/0935

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.03.1971 r.
Data iego przedhuzenia p ia: 14.02.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08.02.2017 .
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