Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Epanutin parenteral, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Phenytoinum natricum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

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

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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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1.

Co to jest lek Epanutin parenteral i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epanutin parenteral
Jak stosowac lek Epanutin parenteral

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Epanutin parenteral

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Epanutin parenteral i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku - fenytoina nalezy do grupy pochodnych hydantoiny. Jest to lek o silnym dziataniu
przeciwdrgawkowym, stosowany:

2.

— w celu opanowania stanu padaczkowego lub powtarzajacych si¢ w krotkich odstepach czasu
napadow padaczkowych;

— W zapobieganiu drgawkom po zabiegach neurochirurgicznych i (lub) urazach gtowy;

— w ostrych zaburzeniach rytmu serca, np. w przypadku leczenia zagrazajacych zyciu komorowych
zaburzen rytmu serca lub zaburzen rytmu serca w przebiegu zatrucia glikozydami naparstnicy,
przy znieczuleniu ogdlnym, operacjach kardiochirurgicznych, podczas cewnikowania serca oraz
defibrylacji elektrycznej. Fenytoing stosuje si¢, gdy nie nastgpita poprawa kliniczna po podaniu
innego leku przeciwarytmicznego lub gdy istnieje jakikolwiek czynnik, ktory nie pozwala na
podanie innego leku. Fenytoina nie zwigksza przezywalnos$ci pacjentoéw z komorowymi
zaburzeniami rytmu serca.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epanutin parenteral

Kiedy nie stosowaé leku Epanutin parenteral

u pacjentow z nadwrazliwoscig na substancj¢ czynng lub inne hydantoiny, lub ktérykolwiek

z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

ze wzgledu na wysokie pH roztworu nie podawac leku do tetnicy,

u pacjentow z bradykardig zatokowa,

u pacjentow z blokiem zatokowo-przedsionkowym,

u pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego i trzeciego stopnia,

u pacjentow z epizodami utraty przytomnos$ci wynikajacymi z zespotu Adamsa-Stokesa,

w skojarzeniu z delawirdyna (ze wzgledu na ryzyko zmniejszenia jej skutecznosci terapeutycznej
oraz wyksztatcenia opornosci na delawirdyne lub na leki z grupy nienukleozydowych inhibitoréw
odwrotnej transkryptazy).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpocze¢ciem przyjmowania leku Epanutin parenteral nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta, zwlaszcza:

— u pacjentow z cigzka niewydolnoscia serca,

— upacjentdOw z zaburzeniami czynnosci ptuc,

— u pacjentéw z niedocisnieniem (skurczowe ci$nienie tetnicze ponizej 90 mmHg),

— upacjentdOw z przebytym powaznym uszkodzeniem komorek krwi i szpiku kostnego,

— w okresie pierwszych trzech miesi¢cy po zawale mig$nia sercowego,

— upacjentdOw z chorobami nerek i watroby,

— upacjentow z hipoalbuminemisa,

— upacjentow z hiperbilirubinemiga,

— upacjentdOw przyjmujacych preparaty zawierajace wyciag z dziurawca zwyczajnego,

— upacjentdow z cukrzycag,

— upacjentéw z porfiria,

— upacjentek w wieku rozrodczym lub pacjentek w ciazy

— u pacjentéw pochodzenia tajwanskiego, japonskiego, malezyjskiego lub tajskiego, ktorych wyniki

badan pokazaty, ze sg nosicielami wariantu CYP2C9*3

Jesli lek Epanutin parenteral bedzie stosowany w okresie cigzy, istnieje ryzyko uszkodzenia ptodu.
Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji podczas przyjmowania
leku Epanutin parenteral (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodno$¢”).

U pacjentoéw stosujacych leki przeciwpadaczkowe w réznych wskazaniach stwierdzono wystgpowanie
mysli 1 zachowan samobojczych. W przypadku pojawienia si¢ objawoéw mogacych swiadczy¢
0 wystepowaniu mysli i zachowan samobodjczych nalezy niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza.

U pacjentéw przyjmujacych leki przeciwdrgawkowe moze wystapi¢ zespdt nadwrazliwosci na te leki.

Zwigkszone ryzyko wystapienia nadwrazliwos$ci dotyczy:
— pacjentOw rasy czarnej
— pacjentow, u ktoérych nadwrazliwo$§¢ wystapita w przesztosci
— pacjentow, w rodzinie ktorych wystepowata nadwrazliwos¢
— pacjentéw z obnizona odpornoscia

Zespot nadwrazliwosci wywoluje cigzsze objawy u 0sob wezesniej uwrazliwionych.

Jezeli u pacjenta rozpoznano zespot nadwrazliwosci, lekarz zadecyduje o przerwaniu podawania fenytoiny
1 wdrozy odpowiednie postgpowanie.

Podczas stosowania leku Epanutin parenteral obserwowano wysypki skorne potencjalnie zagrazajace
zyciu (np. zespot Stevensa-Johnsona, toksyczno martwicze oddzielanie si¢ naskorka), ktore poczatkowo
majg wyglad zaczerwienionych zmian o typie tarczy strzelniczej lub okraglych plam, czesto z centralnie
polozonymi pecherzami.

Moga wystapi¢ objawy dodatkowe, np. goraczka, swedzenie, owrzodzenie jamy ustnej, gardla, nosa,
narzadow plciowych oraz zapalenie spojowek (zaczerwienione i opuchnigte oczy).

Tym groznym dla zycia wysypkom skormym czg¢sto towarzysza objawy grypopodobne. W dalszym
rozwoju wysypki moga pojawiac si¢ rozlegte pecherze lub spetzanie duzych powierzchni naskorka.
Najwigksze ryzyko wystapienia cigzkich reakcji skdrnych istnieje w pierwszych tygodniach leczenia.
Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi przerwanie leczenia, jezeli pojawita si¢ wysypka. Jezeli wysypka jest
tagodniejsza (odropodobna lub ptonicopodobna), leczenie mozna ponowi¢ po zupelnym ustapieniu
wysypki. Jezeli wysypka pojawia si¢ po wznowieniu leczenia, dalsze podawanie fenytoiny jest
przeciwwskazane.

Jesli u pacjenta wystapi zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczno martwicze oddzielanie si¢ naskorka
podczas stosowania leku Epanutin parenteral, nie wolno juz nigdy ponownie podejmowac¢ leczenia tym
lekiem.



Jesli u pacjenta wystapi wysypka lub inne objawy skorne, nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki leku,
niezwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem i powiedzie¢ mu o stosowaniu tego leku. Przed odstawieniem
leku Epanutin parenteral nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Lek Epanutin parenteral moze wywola¢ lub nasila¢ napady nieswiadomosci i napady miokloniczne.

U o0s6b leczonych fenytoing zglaszano przypadki obrzeku twarzy, jamy ustnej (warg, dzigset, jezyka)
i szyi, ktore mogg prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu trudno$ci w oddychaniu. Jesli u pacjenta
kiedykolwiek wystapia takie objawy, nie nalezy przyjmowac kolejnej dawki leku oraz natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli stezenie fenytoiny w surowicy utrzymuje si¢ na wysokim poziomie moze powodowac stany
splatania lub rzadko nieodwracalny zespot mozdzkowy i (lub) zanik mézdzku.

Wazna informacja dotyczaca potencjalnie ci¢zKich reakcji

U pacjentéw otrzymujacych lek Epanutin parenteral moga wystapi¢ reakcje alergiczne lub reakcje skorne,
w tym reakcje cig¢zkie, ktore nieleczone moga prowadzi¢ do powaznych powiktan. Podczas przyjmowania
leku Epanutin parenteral pacjent powinien zna¢ te objawy i uwaznie obserwowa¢ sie w Kierunku ich
wystgpienia. Objawy te obejmuja: wysypke skorna, gorgczke, powiekszenie weztow chlonnych,

W powigzaniu z zaburzeniami dotyczgcymi pracy innych narzadéw, takimi jak: zapalenie watroby,
zapalenie nerek, zaburzenia hematologiczne (krwi i uktadu krwiotwdrczego), zapalenie migénia
sercowego, zapalenie migsni lub zapalenie ptuc. Poczatkowe objawy moga przypominaé ostrg infekcje
wirusowa. Inne objawy to: bole stawow, zottaczka, powigkszenie watroby, leukocytoza (zwigkszona
liczba krwinek biatych), eozynofilia (zwigkszenie odsetka krwinek kwasochtonnych w rozmazie krwi
powyzej 4%).

Podczas stosowania leku Epanutin parenteral obserwowano przypadki ostrej hepatotoksycznosci
(zaburzenia czynno$ci lub uszkodzenia watroby), w tym sporadyczne przypadki ostrej niewydolnosci
watroby. Takie zdarzenia, wiazace si¢ z zespotem nadwrazliwosci wystepuja zwykle w ciagu pierwszych
2 miesigey leczenia. U pacjentéw z ostrg hepatotoksycznoscia lek Epanutin parenteral nalezy natychmiast
odstawi¢ 1 nie podawaé go ponownie.

Nie nalezy spozywac napojow alkoholowych i stosowa¢ innych lekow bez konsultacji z lekarzem.

Lek Epanutin parenteral a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Wiele lekéw moze zwigksza¢ lub zmniejszaé stezenie fenytoiny we krwi. Z drugiej strony, fenytoina moze
zmienia¢ stgzenie wielu lekow we krwi. W razie podejrzen o wystgpowanie interakcji nalezy okresli¢
stezenie fenytoiny we krwi. Najczgsciej wystepuja nastgpujace interakcje:

Substancje, ktore mogq zwiekszac stezenie fenytoiny we krwi*:

— etanol (spozycie duzej ilosci alkoholu),

— dikumarol, tiklopidyna (leki przeciwzakrzepowe),

— chlordiazepoksyd, diazepam (benzodiazepiny),

— halotan (lek znieczulajacy ogdlnie),

— walproinian sodu, suksymidy, felbamat, okskarbazepina, topiramat (leki przeciwdrgawkowe),

— salicylany, azapropazon, fenylbutazon (niesteroidowe leki przeciwzapalne),

— chloramfenikol, erytromycyna, izoniazyd, sulfonamidy, sulfadiazyna, sulfametyzol, sulfametoksazol-
trymetoprym, sulfafenazol, sulfisoksazol (leki przeciwbakteryjne),

— amfoterycyna B, flukonazol, ketokonazol, mykonazol, itrakonazol, worykonazol (leki
przeciwgrzybicze),

— amiodaron, diltiazem, nifedypina (leki stosowane w zaburzeniach uktadu sercowo-naczyniowego),

— fluwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie lipidow (ttuszczow) we krwi),

— estrogeny (leki hormonalne),




— takrolimus (lek dziatajacy na uktad immunologiczny),

— fluoksetyna, fluwoksamina, sertralina, trazodon (leki przeciwdepresyjne),

— cymetydyna, omeprazol (leki zmniejszajace wydzielanie kwasu solnego w zotadku),

— inne leki psychotropowe (np. metylofenidat, wiloksazyna),

— disulfiram (lek stosowany w leczeniu uzaleznienia od alkoholu),

— tolbutamid (lek stosowany w leczeniu cukrzycy),

— fluorouracyl, kapecytabina (lek przeciwnowotworowy).

Niniejszy wykaz nie jest kompletny ani wyczerpujgcy. Nalezy zapoznaé sie z informacjami o produkcie
dotyczgcymi poszczegolnych lekow.

Substancje, ktore mogq zmniejszac stezenie fenytoiny we krwi*:

— cyprofloksacyna, ryfampicyna (antybiotyki),

— wigabatryna (lek przeciwdrgawkowy),

— bleomycyna, karboplatyna, cisplatyna, doksorubicyna, metotreksat (leki przeciwnowotworowe),
— fosamprenawir, nelfinawir, rytonawir (leki przeciwwirusowe),

— rezerpina (lek stosowany w leczeniu nadcisnienia tetniczego i schizofrenii),

— diazoksyd (lek przeciwnadcisnieniowy),

— teofilina (lek stosowany w astmie oskrzelowej 1 innych zaburzeniach uktadu oddechowego),

—  kwas foliowy,

— wyciag z dziurawca zwyczajnego,

— alkohol naduzywany przewlekle,

— produkty do zywienia dojelitowego i (lub) zwiazane z tym suplementy odzywcze.

* Niniejszy wykaz nie jest kompletny ani wyczerpujgcy. Nalezy zapoznac sie z informacjami o produkcie
dotyczqcymi poszczegolnych lekow.

Substancje, ktére mogg zwiekszaé albo zmniejszaé stezenie fenytoiny we Krwi*:

— karbamazepina, walproinian sodu, kwas walproinowy, fenobarbital (leki przeciwdrgawkowe),

— chlordiazepoksyd, diazepam, fenotiazyny (leki przeciwlekowe i uspokajajace),

— cyprofloksacyna (antybiotyk),

—  leki przeciwnowotworowe,

— niektore srodki zobojgtniajgce kwas solny w zotadku.

* Niniejszy wykaz nie jest kompletny ani wyczerpujqcy. Nalezy zapozna¢ sig z informacjami o produkcie
dotyczgcymi poszczegolnych lekow.

Fenytoina moze zmienia¢ stezenie i dziatanie nastepujgcych lekow*:

— klozapiny (lek przeciwpsychotyczny),

— kortykosteroidow,

— warfaryny, rywaroksabanu, dabigatranu, apiksabanu, edoksabanu (leki przeciwzakrzepowe),

— doksycykliny, ryfampicyny, tetracykliny (leki stosowane w infekcjach pasozytniczych),

— azolowych lekow przeciwgrzybicznych, pozakonazolu, worykonazolu (leki przeciwgrzybicze),

— albendazolu, prazykwantelu (leki przeciwpasozytnicze),

— delawirdyny, efawirenzu, fosamprenawiru, indynawiru, lopinawiru/rytonawiru, nelfinawiru,
rytonawiru, sakwinawiru (leki przeciwwirusowe),

— lamotryginy, karbamazepiny, walproinianu sodu, kwasu walproinowego, fenobarbitalu, lakozamidu
(leki przeciwdrgawkowe),

— doustnych srodkow antykoncepcyjnych (dziatanie antykoncepcyjne moze by¢ nieskuteczne),

— alkuronium, cisatrakurium, pankuronium, rokuronium, wekuronium ($rodki zwiotczajace migsnie
szkieletowe),

— paroksetyny, kwetiapiny, sertraliny (leki przeciwdepresyjne),

— diazoksydu, furosemidu (leki przeciwnadci§nieniowe),

— digitoksyny, digoksyny, dyzopiramidu, meksyletyny, nikardypiny, nimodypiny, nisoldypiny,
chinidyny, werapamilu (leki stosowane w zaburzeniach uktadu sercowo- naczyniowego),

— metadonu (lek przeciwbolowy),

— chlorpropamidu, gliburydu, tolbutamidu (leki stosowane w leczeniu cukrzycy),




— tenipozydu (lek przeciwnowotworowy),
— tikagreloru (lek przeciwptytkowy),
— teofiliny (lek stosowany w astmie i innych chorobach uktadu oddechowego),
— cyklosporyny (np. przeciwgruzliczy),
— witaminy D,
— estrogenow (leki hormonalne),
— atorwastatyny, fluwastatyny, symwastatyny (leki regulujace przemiany lipidow (thuszczow)
w organizmie).
* Niniejszy wykaz nie jest kompletny ani wyczerpujgcy. Nalezy zapoznac sie z informacjami o produkcie
dotyczqcymi poszczegolnych lekow.

U pacjentéw przyjmujacych doustne leki przeciwzakrzepowe zaleca si¢ regularng kontrole wartosci
wskaznika Quicka. Moze wystapi¢ nasilenie dzialania toksycznego metotreksatu. Dziatanie fenytoiny
moze by¢ ostabione podczas jednoczesnego przyjmowania kwasu foliowego.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé¢

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

Lek Epanutin parenteral moze powodowac powazne wady wrodzone. Jesli pacjentka przyjmuje lek
Epanutin parenteral w okresie ciazy, jej ptdd jest do 3 razy bardziej narazony na wady wrodzone niz ptody
kobiet niestosujacych lekow przeciwpadaczkowych. Zglaszano powazne wady wrodzone, w tym
zaburzenia wzrostu oraz wady wrodzone czaszki, twarzy, paznokci, palcéw i serca. Niektore z nich moga
wystepowac tacznie jako czgs¢ ptodowego zespolu hydantoinowego.

U niemowlat urodzonych przez matki stosujace fenytoing w okresie cigzy zgtaszano przypadki zaburzen
neurorozwojowych (zwigzanych z rozwojem mozgu). Wyniki niektorych badan pokazuja, ze fenytoina
wywiera negatywny wplyw na rozwdj neurologiczny ptodéow narazonych na ten lek, natomiast wyniki
innych badan nie potwierdzaja takiego wptywu. Nie mozna zatem wykluczy¢ negatywnego oddzialywania
fenytoiny na rozwo6j neurologiczny.

Fenytoina przenika przez bariere tozyskowa u ludzi.

Fenytoina moze niekiedy powodowaé wady wrodzone u potomstwa pacjentek z padaczka, dlatego leku
nie nalezy stosowac jako leku pierwszego rzutu podczas cigzy, zwlaszcza we wcezesnej cigzy, chyba ze
W opinii lekarza potencjalne korzysci przewyzszaja ryzyko dla ptodu. Lekarz udzieli informacji na temat
innych mozliwych sposobow leczenia.

Ze wzgledu na to, ze wystgpowanie wad rozwojowych jest zalezne od dawki fenytoiny, u kobiet w cigzy
nalezy stosowaé najmniejszg dawke, ktora umozliwia kontrolg drgawek.

Ryzyko wad wrodzonych, takich jak rozszczep wargi/podniebienia, wady serca, maloglowie czy
niedorozwdj umystowy, jest wigksze, jezeli pacjentka stosuje fenytoing jednocze$nie z innymi lekami
przeciwdrgawkowymi. Czynniki genetyczne lub sama padaczka moga by¢ bardziej istotne w powstawaniu
wad wrodzonych niz stosowanie lekow.

W okresie cigzy nastepuje zmniejszenie stezenia fenytoiny we krwi. Po porodzie dochodzi do zwigkszenia
tego stgzenia do wartosci sprzed cigzy. Z tego wzgledu lekarz zaleci regularne kontrolowanie st¢zenia
fenytoiny we krwi w catym okresie ciazy oraz po porodzie.

Aby unikna¢ powiktan krwotocznych u noworodka, lekarz zaleci profilaktycznie witaming K matce
W ostatnich tygodniach cigzy oraz nastepnie noworodkowi.



Lekarz powinien poinformowac kobiety w wieku rozrodczym o konieczno$ci stosowania w trakcie
leczenia skutecznych metod antykoncepcji. Stosowanie fenytoiny moze zmniejsza¢ skutecznosé
hormonalnych $rodkoéw antykoncepcyjnych.

Karmienie piersia

Podczas terapii fenytoing nie zaleca si¢ karmienia piersig, poniewaz lek wystepuje w matych ilosciach
w mleku ludzkim. Stezenie fenytoiny w mleku jest trzykrotnie nizsze niz we krwi matki. Dziecko
karmione piersig przez kobiete leczong fenytoing nalezy obserwowac, czy wystarczajaco przybiera na
wadze albo czy nie jest nadmiernie senne.

Plodnosé
W badaniach u zwierzat fenytoina nie miata bezposredniego wptywu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Epanutin parenteral wywiera znaczny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn, dlatego nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac zadnych urzadzen czy maszyn, dopoki
lekarz nie zaleci inaczej.

U pacjentéw w poczatkowym okresie stosowania leku Epanutin parenteral albo gdy lek jest przyjmowany
w wiekszych dawkach i (lub) w skojarzeniu z innymi lekami wplywajacymi na osrodkowy uktad
nerwowy, stwierdzano zmniejszong zdolno$¢ reagowania na bodzce. Moze doj$¢ do pogorszenia
zdolnosci do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Dotyczy to szczeg6lnie sytuacji, gdy pacjent
jednoczesnie spozywa alkohol.

Lek Epanutin parenteral zawiera etanol, glikol propylenowy i s6d

Ten lek zawiera 400 mg alkoholu (etanolu, 96%) w kazdych 5 ml roztworu, co jest rtownowazne 10%
objetosci. Tlo§¢ alkoholu w 5 ml roztworu jest rtownowazna 11 ml piwa lub 4,5 ml wina.

Ilos¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych i mtodziez, a jego
dziatanie u dzieci prawdopodobnie nie bedzie zauwazalne. Moze powodowac pewne dziatanie u
mtodszych dzieci, na przyktad uczucie sennosci.

Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki, powinien
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna skonsultowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuta przed
zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien skonsultowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta przed
zastosowaniem tego leku.

Ten lek zawiera rowniez 2,072 g glikolu propylenowego na 5 ml roztworu fenytoiny, co odpowiada
414,0 mg glikolu propylenowego na 1 ml.

Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 5 lat nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceuta,
zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.

Kobiety w ciazy lub karmiace piersia nie powinny przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza. Lekarz
moze zdecydowac o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentek.

Pacjenci z zaburzeniami watroby lub nerek nie powinni przyjmowac tego leku, chyba ze zostanie to
zalecone przez lekarza. Jesli wystgpi u nich koniecznos¢ przyjmowania leku Epanutin parenteral przez
ponad 24 godziny, lekarz moze przeprowadzi¢ dodatkowe badania.

Glikol propylenowy zawarty w tym leku moze powodowac¢ objawy jak po spozyciu alkoholu i zwigkszaé
prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych.



Lek nalezy stosowac tylko na zlecenie lekarza.
Lekarz moze zdecydowacé o przeprowadzeniu dodatkowych badan u pacjenta przyjmujgcego ten lek.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 5 ml roztworu, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowacé lek Epanutin parenteral

Lek Epanutin parenteral przeznaczony jest do stosowania wytacznie przez lekarza lub pod kontrola
lekarska. O dawce oraz czestosci podawania leku decyduje lekarz. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane (czesto$¢ nieznana - nie moze by¢ okres$lona na podstawie
dostepnych danych):

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Najczestsze objawy wystepujace podczas leczenia fenytoing, zazwyczaj zalezne sa od dawki.

Naleza do nich: oczoplas, beztad ruchowy, niewyrazna mowa, zaburzona koordynacja, splatanie, ospatos$¢
oraz zawroty glowy, bezsennos$¢, przemijajaca nerwowo$¢, drzenie miesni oraz bole glowy; parestezje
(zaburzenia czucia w postaci mrowienia, pieczenia skory), senno$¢, rzadko dyskinezy (nieskoordynowane
i niezalezne od woli ruchy konczyn, warg, jezyka) w tym plasawica, dystonia (naktadanie si¢ na
zamierzone ruchy pacjenta mimowolnych skurczoéw mig$ni odpowiedzialnych zar6wno za zginanie, jak

i prostowanie konczyn), drzenia rak; obwodowa polineuropatia czuciowa (uszkodzenie nerwow
obwodowych) - gtownie u pacjentow dlugotrwale przyjmujacych fenytoing; napady toniczne (nagly
skurcz catego ciata, lub grupy migséni, towarzyszy im utrata przytomnosci i upadek), zaburzenia smaku.
Zglaszano rowniez zanik mozdzku, a dziatanie to byto bardziej prawdopodobne u pacjentow, u ktérych
stosowano fenytoine w duzych dawkach i dlugotrwale.

Zaburzenia serca:

Zatrzymanie akcji serca/zatrzymanie krazenia, bradykardia (rzadkoskurcz) i niedoci$nienie, cigezkie
reakcje kardiotoksyczne oraz przypadki zgondéw z zahamowaniem przewodnictwa przedsionkowo-
komorowego oraz migotaniem komor.

Cigzkie powiklania wystepuja najczesciej u pacjentow w podeszlym wieku lub pacjentdw cigzko chorych.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Zaburzenia czynnos$ci uktadu oddechowego z zatrzymaniem akcji oddechowej wlacznie, zapalenie ptuc.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:

Reakcje nadwrazliwosci, reakcje rzekomoanafilaktyczne, anafilaksja, miejscowe podraznienie, stan
zapalny oraz tkliwos$¢; martwica oraz oddzielanie tkanki martwiczej od tkanki zdrowej po wstrzyknieciu
podskornym lub okotonaczyniowym (nalezy unika¢ wstrzyknie¢ podskornych i okotonaczyniowych).
Zglaszano takze obrzek, przebarwienia i bol wystgpujace w miejscu wstrzykniecia (opisywano to jako
,»Zespot Purpurowej Rekawiczki”).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Objawy skorne, ktérym czasami towarzyszy goraczka, obejmuja: wysypki, pokrzywke; rzadziej pozostate
rodzaje zapalenia skory; cigzsze objawy (mogg mie¢ skutek Smiertelny): pecherzowe, ztuszczajace lub
plamicze zapalenie skory, toczen rumieniowaty. Bardzo rzadko zagrazajace zyciu wysypki skorne,
powodujace tworzenie si¢ pecherzy (ktore moga wystepowaé w jamie ustnej i na jezyku) - zespot
Stevensa-Johnsona oraz toksyczno martwicze oddzielanie sie naskorka (patrz punkt 2).



Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:

Rzadkie przypadki chorob uktadu krwiotwoérczego, rowniez ze skutkiem $miertelnym.

Matoptytkowos¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi), leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek),
granulocytopenia (zmniejszenie liczby granulocytow obojetnochtonnych), agranulocytoza (niedobor
granulocytow) oraz niedokrwisto$¢ aplastyczna (zwigzana z zahamowaniem czynnosci szpiku lub bez
zahamowania czynno$ci szpiku); makrocytoza (nadmierne zwigkszenie si¢ §redniej objetosci erytrocytow)
oraz niedokrwisto$¢ megaloblastyczna (spowodowana niedoborem witaminy Bi2 lub kwasu foliowego);
czesto powickszenie weztdw chtonnych (miejscowe lub uogolnione), w tym tagodny przerost weztéw
chtonnych, rzekomy chtoniak, chtoniaki (choroby nowotworowe uktadu chtonnego); zmniejszenie liczby
okreslonego rodzaju krwinek czerwonych (aplazja czysto czerwonokrwinkowa).

Zaburzenia Zolgdka i jelit:
Ostra niewydolnos$¢ watroby, toksyczne zapalenie watroby oraz uszkodzenie watroby, nudnosci, wymioty,
zaparcia.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej:

Zgrubienie rysow twarzy, powickszenie ust, przerost dzigset; nadmierne owlosienie, zapalenie
wielostawowe. Rzadko choroba Peyroniego (skrzywienie pracia) oraz przykurcz Dupuytrena (przygiecie
palca lub palcéw reki). Zaburzenia kostne tacznie z osteopenia, osteoporozg (,,rozrzedzenie” kosci) oraz
ztamania. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku dtugoterminowej terapii
lekami przeciwpadaczkowymi, osteoporozy lub przyjmowania steroidow.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Zespot nadwrazliwosci, w rzadkich przypadkach prowadzacy do zgonu (objawy obejmuja m.in.: bole
stawow, gorgczke, zaburzenia czynnosci watroby, powickszenie weztow chlonnych i wysypke); toczen
rumieniowaty uktadowy; zmiany martwicze w tetnicach; wysypki skorne oraz toksyczne uszkodzenia
watroby u czarnoskorych pacjentow; cigzkie reakcje nadwrazliwosci na leki, charakteryzujace sig
wysypka skorna, goraczka, powieckszeniem weztow chtonnych i uszkodzeniem narzadow wewnetrznych.
Trudno$ci w oddychaniu, obrzek szyi, twarzy lub warg.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Sro6dmiagzszowe zapalenie nerek.

Przyjmowanie fenytoiny moze zaburza¢ wyniki badan czynnosci tarczycy.

Drzieci i mlodziez

Dzialania niepozadane u dzieci i mtodziezy wystepuja z podobng czestoscig jak u dorostych. Przerost
(polekowy) dziaset wystepuje czesciej u dzieci i mtodziezy oraz u oséb nieutrzymujacych odpowiedniej
higieny jamy ustnej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione W
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego lub do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://pl.wikipedia.org/wiki/Ch%C5%82oniaki
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Epanutin parenteral
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin waznos$ci
(EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Epanutin parenteral

- Substancjg czynng leku jest fenytoina sodowa.

- Pozostate sktadniki to: glikol propylenowy, etanol 96%, sodu wodorotlenek, woda

do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Epanutin parenteral i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera: 5 szklanych fiolek po 5 ml roztworu gotowego do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny:
Viatris Healthcare Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irlandia

Wytworca:
Pfizer Manufacturing Belgium N.V., Rijksweg 12, B-2870 Puurs-Sint-Amands, Belgia

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

Viatris Healthcare Sp. z 0.0.

tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczegdlowa informacja o tym leku (Charakterystyka Produktu Leczniczego) jest dostepna na stronie
internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych.

Droga podawania i czas trwania terapii:

Roztwoér do wstrzykiwan jest przeznaczony wytacznie do stosowania dozylnego (w wolnym bolusie lub
we wlewie). Wystgpienie zdarzen sercowo-naczyniowych moze by¢ zwigzane ze zbyt szybkim podaniem
dozylnym. Po podaniu domig$niowym wchtanianie jest opéznione i zmienne. Domig$niowe podanie leku
moze spowodowac bol, martwice i tworzenie si¢ ropnia w miejscu wstrzyknigcia.

Ze wzgledu na ryzyko miejscowego dziatania toksycznego, lek Epanutin parenteral w postaci dozylne;j
powinien by¢ podawany bezposrednio do duzej zyly obwodowej lub centralnej poprzez duzy cewnik.
Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ droznos¢ cewnika dozylnego poprzez przeplukanie go jatowym
roztworem soli fizjologicznej. Po kazdym wstrzyknigciu leku powinno nastapi¢ przeptukanie tego samego
cewnika jalowa solg fizjologiczng w celu uniknigcia miejscowego podraznienia zyty wywotanego
zasadowym odczynem roztworu. Nalezy unika¢ wstrzykiwan podskomych lub wokoét zyty, poniewaz
roztwor fenytoiny do wstrzykiwan ma odczyn zasadowy i moze powodowacé martwice tkanek.

Nalezy rozwazy¢ podanie fenytoiny w postaci doustnej, ze wzgledu na ryzyko reakeji kardiotoksycznych
I miejscowego dziatania toksycznego zwigzanego z podawaniem dozylnym produktu.

Czas trwania terapii zalezy od choroby podstawowej i jej przebiegu. Jest on nieograniczony, pod
warunkiem, ze lek jest dobrze tolerowany.

Zakres stezen terapeutycznych fenytoiny w osoczu krwi wynosi na ogét od 10 do 20 pg/ml.

U o0s6b dorostych dawkowanie przy podawaniu dozylnym nie powinno przekracza¢ 50 mg/min.

U noworodkoéw lek nalezy wstrzykiwac powoli dozylnie w dawce 1 do 3 mg/kg mc./min, a u dzieci

w dawce 1 do 3 mg/kg mc./min lub 50 mg/min, cokolwiek podawane jest wolniej.

Margines pomiedzy pelnym dziataniem terapeutycznym a minimalnymi dawkami toksycznymi tego leku
jest wzglednie niewielki.

Przy stezeniach fenytoiny w osoczu powyzej 25 pg/ml moga wystgpi¢ objawy toksycznosci.

Konieczne jest monitorowanie zapisu EKG, ci$nienia tetniczego krwi, stanu neurologicznego oraz
regularne badanie st¢zenia fenytoiny we krwi. Pacjenta nalezy rowniez obserwowac w kierunku objawow
depresji oddechowej. Ponadto musi by¢ dostepny zestaw do reanimacji.

W przypadku podawania leku Epanutin parenteral po rozcienczeniu, lek nalezy rozcienczy¢ roztworem
fizjologicznym soli. Nie wolno rozciencza¢ leku roztworem glukozy ani roztworami zawierajacymi
dodatek glukozy, ze wzgledu na wytracanie si¢ osadu.

Podawanie w bolusie: pozajelitowy bolus fenytoiny nalezy podawac powoli, nie przekraczajac 50 mg

na minute u oséb dorostych, do duzej zyly, iglta duzego kalibru lub przez cewnik dozylny. Kazde dozylne
wstrzyknigcie fenytoiny powinno by¢ poprzedzone przeplukaniem roztworem soli fizjologiczne;j.

W celu uniknigcia miejscowego podraznienia zyly wywotanego zasadowym odczynem roztworu

po wykonaniu wstrzykniecia nalezy poda¢ jalowy roztwor soli fizjologicznej przez t¢ samga igte

lub cewnik.

Podawanie we wlewie: w celu podania we wlewie, pozajelitowy produkt fenytoiny nalezy rozcienczy¢
w 50-100 ml fizjologicznego roztworu soli, z koncowym st¢zeniem fenytoiny w roztworze
nieprzekraczajacym 10 mg/ml. Podawanie nalezy rozpocza¢ natychmiast po sporzadzeniu mieszaniny

I musi by¢ ono zakonczone w ciggu godziny (mieszaniny do wlewu nie nalezy przechowywacé

w lodowece). Nalezy zastosowac filtr wewnatrzcewnikowy (0,22-0,50 mikrona). Kazde dozylne
wstrzyknigcie fenytoiny powinno by¢ poprzedzone przeptukaniem roztworem soli fizjologicznej. W celu
uniknig¢cia miejscowego podraznienia zylty wywolanego zasadowym odczynem roztworu po wykonaniu
wstrzykniecia nalezy podac jatowy roztwor soli fizjologicznej przez t¢ sama igte lub cewnik.

10



Ze wzgledu na powolne tempo podawania fenytoiny, do szybkiej kontroli napadéw beda zwykle
konieczne inne procedury, m.in. rownoczesne podawanie dozylnej benzodiazepiny, na przyktad
diazepamu, albo dozylnego krotko dziatajacego barbituranu.

Jesli napady nie ustepujg pod wplywem fenytoiny podawanej pozajelitowo, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
innych $rodkow przeciwdrgawkowych, barbituranéw dozylnych, znieczulenia ogblnego lub innych
odpowiednich procedur.

Dawkowanie:
— Stan padaczkowy lub powtarzajace si¢ w krotkich odstepach napady padaczkowe

Doroéli i mlodziez w wieku od 13 lat

Dawka poczatkowa wynosi — 1 fiolka leku Epanutin parenteral (co odpowiada 230 mg fenytoiny). Podaje
si¢ ja dozylnie z maksymalng szybkos$cig 0,5 ml/min., (co odpowiada 23 mg fenytoiny na minute). Gdyby
drgawki nie ustapily po 20—-30 minutach, dawke mozna powtdrzy¢.

Po ustgpieniu drgawek mozna podawa¢ dozylnie 1 fiolke leku Epanutin parenteral (co odpowiada 230 mg
fenytoiny) co 1,5 do 6 godzin. W celu uzyskania szybkiego nasycenia lekiem mozna zastosowac
maksymalna dawke dobowa 17 mg/kg mc.

Maksymalna dawka dobowa 17 mg/kg mc. odpowiada:

Masa ciala Liczba fiolek Dawka fenytoiny
41 kg 3 690 mg
54 kg 4 920 mg
68 kg 5 1150 mg
81 kg 6 1380 mg

Dzieci w wieku do 12 lat

W pierwszej dobie maksymalna dawka dobowa wynosi 30 mg/kg mc., w drugiej dobie 20 mg/kg mc.,
w trzeciej dobie 10 mg/kg mc. U noworodkow lek nalezy wstrzykiwa¢ powoli dozylnie w dawce 1 do
3 mg/kg mc./min, a u dzieci w dawce 1 do 3 mg/kg mc./min lub 50 mg/min, cokolwiek podawane jest
wolniej.

Ten lek zawiera 2,072 g glikolu propylenowego w 5 ml roztworu. W zwigzku z tym dawka nasycajaca
fenytoiny wynoszaca 20 mg/kg mc. zawiera 165,6 mg/kg mc. glikolu propylenowego. U noworodkow
i niemowlat w wieku 1 roku lub mtodszych moze to powodowac dziatania niepozadane.

Dawka dobowa 30 mg/kg mc. odpowiada:

Masa ciala Liczba fiolek Dawka fenytoiny
8 kg 1 230 mg
15 kg 2 460 mg
23 kg 3 690 mg
31 kg 4 920 mg
38 kg 5 1150 mg
46 kg 6 1380 mg
Dawka dobowa 20 mg/kg mc. odpowiada:
Masa ciala Liczba fiolek Dawka fenytoiny
12 kg 1 230 mg
23 kg 2 460 mg
35 kg 3 690 mg
46 kg 4 920 mg
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Dawka dobowa 10 mg/kg mc. odpowiada:

Masa ciala Liczba fiolek Dawka fenytoiny
23 kg 1 230 mg
46 kg 2 460 mg

— Zapobieganie drgawkom po zabiegach neurochirurgicznych i (lub) urazach glowy

Doroéli i mtodziez w wieku od 13 lat

1 do 2 fiolek leku Epanutin parenteral na dobg¢ (co odpowiada od 230 do 460 mg fenytoiny). Lek podaje
si¢ we wstrzyknigciach dozylnych z maksymalng szybkoscig 0,5 ml/min (co odpowiada 23 mg fenytoiny
na minutg).

Dzieci w wieku do 12 lat
5-6 mg/kg mc. Szybkos¢ wstrzykiwania powinna by¢ zmniejszona odpowiednio do masy ciata i wieku
dziecka.

Ten lek zawiera 2,072 g glikolu propylenowego w 5 ml roztworu. W zwigzku z tym dawka nasycajgca
fenytoiny wynoszaca 20 mg/kg mc. zawiera 165,6 mg/kg mc. glikolu propylenowego. U noworodkow
I niemowlat w wieku 1 roku lub mtodszych moze to powodowaé dziatania niepozadane.

Dawka dobowa 5 mg/kg mc. odpowiada:

Masa ciata ml Dawka fenytoiny
9 kg 1 46 mg
18 kg 2 92 mg
28 kg 3 138 mg
37 kg 4 184 mg
46 kg 5 230 mg
Dawka dobowa 6 mg/kg mc. odpowiada:
Masa ciala ml Dawka fenytoiny
8 kg 1 46 mg
15 kg 2 92 mg
23 kg 3 138 mg
31 kg 4 184 mg
38 kg 5 230 mg
46 kg 6 276 mg

— Ostre zaburzenia rytmu serca

Zastosowanie w zaburzeniach rytmu serca nalezy ograniczy¢ do sytuacji wymagajacych nagtej pomocy.
Wskazane jest monitorowanie zapisu EKG i ci$nienia krwi.

Podobnie jak podczas stosowania innych silnie dziatajacych lekéw przeciwarytmicznych, nalezy mie¢
przygotowany zestaw do reanimacji.

Zalecana dawka wynosi 3,5 do 5 mg/kg mc. we wstrzyknigciach dozylnych. W razie potrzeby
wstrzyknigcie moze zosta¢ powtorzone. Zazwyczaj wystarczajgca jest catkowita dawka dobowa

W wysokos$ci od 700 do 1 000 mg. W przypadku braku odpowiedzi na leczenie przy stezeniu leku we krwi
wynoszacym 20 pg/ml, dziatanie leku przy wickszym stezeniu jest mato prawdopodobne.

Zalecane jest powolne podawanie z predkoscig 30 do 50 mg/min.

Dawkowanie w szczegdélnych populacjach pacjentow

Pacjenci z chorobami nerek lub wagtroby
Patrz punkt 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego.
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Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku klirens fenytoiny jest nieznacznie zmniejszony, dlatego moga by¢
wymagane mniejsze dawki lub zmniejszona czestos¢ podawania (patrz punkt 5.2 Charakterystyki
Produktu Leczniczego).

Zmiana leku:

Ze wzgledu na wzglednie maty zakres stezen terapeutycznych fenytoiny w osoczu oraz odmienng

dostepnos¢ biologiczng roznych produktow galenowych, nie nalezy zmienia¢ stosowanego leku na inny

produkt fenytoiny bez $cislej kontroli jej stezenia w osoczu. State stezenie fenytoiny w osoczu (stan
rownowagi) nastepuje dopiero po stosowaniu statej dawki leku przez okres 5 do 14 dni.

Z tego powodu dawke leku nalezy (o ile to mozliwe) zmniejszac¢ powoli, a nowe leki przeciwdrgawkowe

nalezy wprowadza¢ poprzez stopniowe zwigkszanie dawki. Po naglym przerwaniu stosowania leku
Epanutin parenteral moga wystapi¢ lub nasili¢ si¢ drgawki i stan padaczkowy. Jesli w opinii lekarza
konieczne jest zmniejszenie dawki, odstawienie leku lub zastapienie go innym leczeniem
przeciwpadaczkowym, nalezy dokonywac tego stopniowo. W razie reakcji alergicznej lub reakcji
nadwrazliwosci konieczne moze by¢ szybkie podanie innego leku przeciwpadaczkowego. W takim
przypadku leczenie alternatywne powinno by¢ prowadzone lekiem przeciwpadaczkowym niebedacym
pochodng hydantoiny.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne:

Wylacznie do jednorazowego uzycia. Po otwarciu, niewykorzystane resztki produktu nalezy wyrzucic.

Lek Epanutin parenteral powinien zosta¢ zuzyty natychmiast po otwarciu.
Leku Epanutin parenteral nie nalezy miesza¢ z innymi roztworami (w tym z roztworem glukozy
ani z roztworami zawierajagcymi dodatek glukozy), gdyz dochodzi wowczas do wytrgcania sie osadu

fenytoiny.

Nie nalezy stosowa¢ leku w przypadku wytracenia osadu lub zm¢tnienia roztworu w fiolce.
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