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Piibalova informace: informace pro pacienta

Epanutin Parenteral 250 mg/5 ml injek¢ni roztok
phenytoinum natricum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému 1€kaii nebo zdravotni
sestre. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Tento piipravek Vam mohl byt podan jako jednordzova davka ke kontrole zachvatu epilepsie.
V tomto ptipadé pravdépodobné Ctete tuto pribalovou informaci az poté, co Vam byl piipravek
podan. Vas 1ékat zvazil vSechna rizika pted podanim ptipravku, ale okamzité podani 1éku mohlo
byt vyznaméj$i nez neékterd bézna opatfeni pii podani piipravku. Prectéte si je, prosim, nyni,
zvlasté mate-li byt timto piipravkem lé¢en(a) v budoucnu.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Epanutin Parenteral a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Epanutin Parenteral pouzivat
Jak se ptipravek Epanutin Parenteral pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Epanutin Parenteral uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ouhswnE

1. Co je pripravek Epanutin Parenteral a k ¢emu se pouZiva

Epanutin Parenteral je injek¢éni roztok obsahujici 1éCivou latku fenytoin. Patii do skupiny léki
nazyvanych antikonvulziva.

Ptipravek Epanutin Parenteral se pouziva k1écbe status epilepticus — zavaznych epileptickych
zachvatl. Rovnéz se pouziva k prevenci a 1é¢bé zachvat vyskytujicich se béhem neurochirurgického
vykonu nebo po ném a/nebo po tézkém poranéni hlavy.

Ptipravek Epanutin Parenteral se dale pouziva k 1é¢b¢é srdeénich arytmii a k 16¢bé otravy digitalisem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Epanutin Parenteral pouZivat

NepouZivejte piipravek Epanutin Parenteral:

- jestlize jste alergicky(da) na fenytoin, jiné hydantoinaty (latky podobné fenytoinu) nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize mate poruchu srde¢niho rytmu, napf. snizeni srde¢ni frekvence (sinusovou bradykardii),
srde¢ni blokadu (sinoatrialni blok nebo AV blok 2. a 3. stupn¢) nebo Adams-Stokestv syndrom.

- jste-li 1écen(a) delavirdinem (ptipravek k 1écbeé HIV infekce).



Upozornéni a opatieni

Lécivé pripravky nemusi byt vhodné pro kazdého. Vas lékat si musi byt védom, diive nez Vam
ptipravek Epanutin Parenteral poda, ze mate nebo jste mél(a) v minulosti néktery z nasledujicich
stavil:

- nizky krevni tlak nebo srde¢ni selhani,

- onemocnéni jater nebo ledvin, protoze mize byt potieba upravit davku piipravku,

- cukrovku (diabetes mellitus),

- porfyrii (vétsinou dédi¢né onemocnéni postihujici tvorbu ¢erveného krevniho barviva),

- poruchu srde¢niho rytmu (pfipravek Epanutin Parenteral pomaha lécit nékteré poruchy
srdec¢niho rytmu, ale nékteré mize zhorsovat),

- ptecitlivélost/I€ékovou vyrazku po pouziti jakéhokoli 1éku obsahujiciho 1é¢ivou latku fenytoin,

- pokud jste tchajwanského, japonského, malajského nebo thajského ptivodu a testy ukazaly, Ze
jste nosi¢em genetické varianty CYP2C9*3.

V ptipadé pouzivani piipravku Epanutin Parenteral v prib&hu téhotenstvi existuje riziko poskozeni
nenarozeného ditéte. Zeny v plodném véku musi béhem 1é¢by pripravkem Epanutin Parenteral
pouzivat G¢innou antikoncepci (viz bod Té€hotenstvi, kojeni a plodnost).

Celkova toxicita

Po nitrozilnim podani (do zily) pfipravku Epanutin Parenteral byly zaznamenany piipady selhani
funkce srdce, utlumu centralniho nervového systému nebo poklesu krevniho tlaku, ktery je ¢astéjsi po
rychlém podani pripravku.

Lokalni toxicita

Po nitrozilnim podani ptipravku Epanutin Parenteral byly v misté vpichu zaznamenany piipady
podrazdéni mékkych tkani a zanétu, pii tniku piipravku do okolni tkané i bez tohoto niku.

Po nitrozilnim podani pfipravku Epanutin Parenteral do pazi byl hlaSen otok, zména barvy kize a
bolest v okoli mista vpichu injekce. Podrazdéni se muze projevit az n€kolik dnt po aplikaci injekce.
V piipadé, Ze néktery z téchto nezadoucich U€inkli zaznamenate, porad'te se se svym lékafem.

Podani ptipravku Epanutin Parenteral do svalu mize zpUsobit bolest, odumieni tkané¢ a tvorbu
hnisavého zanétu v misté vpichu.

Ucinky na srdce
U starSich nebo oslabenych pacientli miize velmi vzacné dojit k poskozeni funkce srdce. Pokud jste

star$i nebo oslabeny(a) pacient(ka), 1ékatr Vas bude peclivé sledovat.

Kostni poruchy

Byly hlaSeny pfipady kostnich poruch vcetné osteopenie (profidnuti kostni tkan€), osteoporozy
(fidnuti kosti) a zlomenin. Pokud jste dlouhodobé 1é¢en(a) antiepileptiky, nebo pokud Vam v
minulosti byla diagnostikovana osteoporoza, nebo pokud uzivate steroidy, porad’te se se svym lékafem
nebo lékarnikem.

Zavazné ucinky na ktzi

Po pouziti pfipravku Epanutin Parenteral byly hlaSeny potencidln€ Zivot ohrozujici kozni vyrazky
(napt. Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza), projevujici se zpocatku jako
Cervené teréovité skvrny nebo kruhovité fleky na kizi trupu Casto S puchyiem ve svém stfedu. Dalsi
ptiznaky, po kterych je tfeba patrat, zahrnuji viedy v ustech, v krku, v nose, na genitaliich (zevnich
pohlavnich organech) a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci). Tyto potencionalné Zivot ohrozujici
kozni vyrazky jsou Casto doprovazeny ptiznaky podobnymi chiipkovému onemocnéni. Vyrazka muze
prejit v rozsahlé puchyie nebo olupovani kize. Pokud se u Vas po pouziti ptipravku Epanutin
Parenteral vyskytne Stevensiv-Johnsontiv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza, nesmi byt
1é¢ba ptipravkem Epanutin Parenteral nikdy znovu zahajena. Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo
tyto koZni priznaky, vyhledejte okamzité lékai'skou pomoc a informujte 1ékai'e, Ze pouzivate
tento lécivy pripravek. Pred ukoncenim 1éCby ptipravkem Epanutin Parenteral se porad'te se svym
lékafem.




Precitlivélost na 1é¢bu/lékova vyrazka

U nékterych pacientii uzivajicich 1éky k 1é¢bé epileptickych zachvatt, vCetné piipravku Epanutin
Parenteral, byly zaznamenany zavazné piihody precitlivélosti nebo 1ékové vyrazky, s ptiznaky jako
horecka, vyrazka, zvétSeni uzlin a jiné reakce organti, napiiklad zanét jater, zanét ledvin, poruchy
krve, zanét srde¢niho svalu, zdnét svalii nebo zanét plic. Prvotni pfiznaky se mohou podobat akutni
virové infekci. Mezi dalsi Casté projevy patii bolest kloubtl, zloutenka, zvétSeni jater a poruchy krve.
Pokud se tyto nezadouci ucinky u Vas objevi, ihned vyhledejte lékaie. Je nutné okamzité
vysazeni léku a l1ékaisky zasah.

Sebevrazedné myslenky
Nekteti z pacientti 1é¢enych antiepileptiky jako je Epanutin Parenteral trpéli predstavami, ze si ublizi
¢i vezmou zivot. Jestlize kdykoliv pocitite stejné mySlenky, okamzZité kontaktujte svého lékare.

V priubéhu 1é¢by ptipravkem Epanutin Parenteral byly prilezitostné zaznamenany potize
s krvetvorbou, poruchy jater nebo poruchy nervového systému. Pokud zaznamenate podobné uc¢inky
po aplikaci pfipravku Epanutin Parenteral, nebo jste nékteré z nich prodélal(a) v minulosti, Iékai Vas
bude pecliveé sledovat a piizpisobovat davku Vasemu stavu.

Poruchy nervového systému
Ptipravek Epanutin mize uspisit nebo zhors$it epileptické zachvaty typu absence a myoklonické
zachvaty.

U osob 1é¢enych fenytoinem byly hlaseny piipady otoku obli¢eje, ust (rtu, dasné, jazyka) a krku, které
mohou vést k zivot ohrozujicim dychacim potizim. Mate-li kdykoli tyto znamky nebo ptiznaky,
okamzité kontaktujte svého 1ékare.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Epanutin Parenteral

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nékteré Iéky mohou ovliviiovat ucinek ptipravku Epanutin
Parenteral, nebo pfipravek Epanutin Parenteral miize ovliviiovat ucinnost jinych, soub&ézné uzivanych
1€kt. Tyto zahrnuji:

- pripravky k 1é¢b&é_onemocnéni srdce a poruch krevniho ob&hu (dikumarol, amiodaron, reserpin,
digitoxin, digoxin, mexiletin, furosemid, chinidin, nikardipin, nimodipin, nisoldipin, verapamil,
diltiazem, tiklopidin, nifedipin a disopyramid)

- pripravky k 1é¢bé_epilepsie (karbamazepin, lamotrigin, fenobarbital, natrium-valproat, kyselina
valproova, lakosamid, felbamat, oxkarbazepin, sukcinimidy, topiramat a vigabatrin)

- ptipravky k 1é¢bé plisnovych onemocnéni (amfotericin B, flukonazol, itrakonazol, ketokonazol,
mikonazol, posakonazol, vorikonazol)

- ptipravky k 1é¢bé tuberkulozy a dalSich infekci (chloramfenikol, erythromycin, isoniazid,
sulfadiazin, sulfamethizol, sulfamethoxazol-trimethoprim, sulfafenazol, sulfisoxazol,
rifampicin, tetracyklin, sulfonamidy, doxycyklin, ciprofloxacin, fosamprenavir, nelfinavir,
ritonavir, delavirdin, efavirenz, indinavir, lopinavir, sachinavir)

- ptipravky proti parazitarnim onemocnéni (albendazol prazikvantel)

- ptipravky k 1é¢bé zaludeénich viedu (omeprazol, cimetidin a néktera antacida)

- ptipravky k 1é¢b¢ astmatu a zanétu pradusek (theofylin)

- pripravky k 1é¢bé bolesti a zdnétu (azapropazon, fenylbutazon, salicylaty)

- pripravky k 1éEbé_nespavosti, deprese a psychotickych poruch (chlordiazepoxid, klozapin,
diazepam, disulfiram, fluoxetin, methylfenidat, paroxetin, fenothiaziny, trazodon, tricyklicka
antidepresiva, fluvoxamin, kvetiapin, sertralin a viloxazin)

- pripravky k 1é¢bé cukrovky (chlorpropamid, glyburid, tolbutamid)

- ptipravky Kk 1é¢beé nizké hladiny cukru v krvi (diazoxid)

- nekteré hormonalni substituéni terapie (estrogeny) a hormonalni antikoncepce

- ptipravky pouZzivané pfi transplantacich (cyklosporin, takrolimus)

- ptipravky k 1é¢bé nadorovych onemocnéni (fluoruracil, kapecitabin, bleomycin, karboplatina,
cisplatin, doxorubicin, methotrexat, vinblastin, teniposid)

- ptipravky snizujici srazlivost krve, napi. warfarin, rivaroxaban, dabigatran, apixaban, edoxaban
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- pripravky potlacujici funkci krevnich destiéek (tikagrelor)

- pripravky k uvolnéni svali pied opera¢nim zdkrokem (neuromuskularni blokatory, napi.
alkuronium, isatrakurium, pankuronium, rokuronium, vekuronium), néktera anestetika (halotan)
a methadon

- nekteré¢ piipravky dostupné bez lékaiského predpisu (kyselina listova, tfezalka teckovana,
vitamin D)

- ptipravky ke snizeni vysoké hladiny cholesterolu (fluvastatin, atorvastatin, simvastatin)

- kortikosteroidy.

Vas lékar Vam bude provadét krevni testy, aby zjistil, zda dal$i uzivané piipravky ovliviiuji Gcinek
ptipravku Epanutin Parenteral.

Pripravek Epanutin Parenteral mize ovliviiovat vysledky krevnich testu.

Piipravek Epanutin Parenteral s jidlem a pitim
Béhem [écby ptipravkem Epanutin Parenteral nepozivejte alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem dfive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Piipravek Epanutin Parenteral mtize zptsobit zavazné vrozené vady. Pokud pouzivate piipravek
Epanutin Parenteral v pribéhu téhotenstvi, Vase dité ma 3krat vétsi riziko vrozenych vad nez u Zen,
které neuzivaji piipravky k 1€¢bé epilepsie. Byly hlaseny zavazné vrozené vady véetné abnormalit
rustu, lebky, obli¢eje, nehtd, prsti a srdce. Nékteré z nich se mohou vyskytnout spole¢né jako
soucast fetalniho hydantoinového syndromu.

U déti narozenych matkam, které v t€hotenstvi pouzivaly fenytoin, byly hlaseny problémy

S vyvojem nervové soustavy (vyvojem mozku). Nékteré studie ukazaly, Ze fenytoin negativné
ovliviiuje vyvoj nervové soustavy déti vystavenych fenytoinu v déloze, zatimco jiné studie takovy
u¢inek nezjistily. Moznost ucinku na vyvoj nervové soustavy nelze vyloucit. Protoze se fenytoin
vylucuje do matetského mléka, nedoporucuje se béhem 1é¢by kojit.

Fenytoin miiZze zpuisobit selhani hormonalni antikoncepce. Zenam ve véku, kdy mohou otéhotnét, ale
které neplanuji téhotenstvi, 1ékai doporudi jinou t¢innou antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek Epanutin Parenteral miize zplisobovat zavrat’ nebo ospalost, zvlasté na zacatku lécby.
Nefid’te ani neobsluhujte stroje, dokud Vam to nedovoli 1ékat.

Piipravek Epanutin Parenteral obsahuje ethanol, propylenglykol a sodik.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 400,0 mg alkoholu (ethanolu) v 5 ml roztoku, coZ odpovida 10 %.
Mnozstvi alkoholu v 5 ml tohoto Ié¢ivého piipravku odpovida 11 ml piva nebo 4,5 ml vina.

Mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku pravdépodobné nebude mit Géinky u dospélych a
dospivajicich, a jeho u€inky u déti pravdépodobné nebudou patrné. Mize mit nékteré ucinky u
mladsich déti, napt. pocit ospalosti.

Alkohol v tomto 1é¢ivém pfipravku miize zménit G¢inky jinych 1ékt. Pokud uzivate jiné 1éky, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud jste téhotna nebo kojite, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento
ptipravek pouzivat.

Pokud jste zavisly(a) na alkoholu, porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete
tento piipravek pouzivat.



Tento 1éCivy piipravek rovnéz obsahuje 2,072 g propylenglykolu v 5 ml roztoku fenytoinu, coz
odpovida 414,0 mg propylenglykolu v 1 ml.

Pokud je Vasemu ditéti méné nez 5 let, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez mu
bude tento piipravek podan, zejména pokud jsou ditéti podavany jiné Iéky, které obsahuji
propylenglykol nebo alkohol.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek, pokud Vam to nedoporuci lékar.
Lékar Vam muize provést dalsi kontroly, zatimco budete pouzivat tento 1é¢ivy ptipravek.

Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin, nepouzivejte tento 1éCivy ptipravek, pokud Vam to
nedoporu¢i 1ékaf. Lékat Vam muze provést dalsi kontroly, pokud budete pouzivat tento 1é¢ivy
ptipravek déle nez 24 hodin.

Propylenglykol v tomto 1é¢ivém piipravku mtze mit stejné Gcinky jako konzumace alkoholu a zvysuje
pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinku.

Pouzivejte tento 1éCivy piipravek pouze tehdy, pokud to doporuci Iékar. Lékat Vam mtize provést dalsi
kontroly, zatimco budete pouZivat tento 1é¢ivy pripravek.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 5 ml roztoku, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se piipravek Epanutin Parenteral pouZiva
Tento pfipravek Vam bude podan v nemocnici.

Piipravek Vam bude podan do velké zily (intravenozné) nebo do svalu (intramuskularné). Pred
podanim do zily bude ptipravek nafedén.

Velikost davky, kterda Vam bude podéna, je stanovena Vasim I¢kafem.

Dospéli

Status epilepticus

U dospélych se nasycovaci davka 10 — 15 mg/kg podava pomalu intravenozné rychlosti maximalné
50 mg/minutu. Po nasycovaci davce musi nasledovat udrzovaci davka 100 mg intravenézné kazdych 6
— 8 hodin.

Pokud tato davka nezastavi Vas zachvat, rozhodne 1ékar o jiné 1écbé.

Srde¢ni arytmie
Davka 3,5 — 5 mg/kg télesné hmotnosti podana intravenézné, ktera se v piipadé potieby opakuje.
Obvykle postacuje celkova denni davka 700 — 1000 mg.

Neurochirurgie

Davka 100 - 200 mg (2 — 4 ml) intramuskularné piiblizné ve 4hodinovych intervalech béhem operace.
V tomto davkovani se pokracuje 2 - 3 dny V poopera¢nim obdobi. Lékar Vam bude pravidelné
kontrolovat hladinu fenytoinu v krvi. Toto davkovani je mozné podle hladiny fenytoinu v Krvi snizit
na udrzovaci davku 300 mg denné.

Pouziti u starSich pacienti
Lékat Vam poda nizsi davku, nebo prodlouzi odstupy mezi jednotlivymi davkami.

Pouziti u déti



Vzhledem k tomu, ze déti odbouravaji piipravek rychleji nez dospéli, miiZze byt nutny jiny pocet davek
nebo ¢etnost jejich podani.

Novorozenci a malé déti
Nasycovaci davka 15 — 20 mg/kg. Podani musi probihat pomalu, intravendzné rychlosti maximalné 1 -
3 mg/kg/min nebo 50 mg/min, podle toho co je pomalejsi.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Epanutin Parenteral, neZ mélo byt

Piipravek Vam bude podavat zdravotnicky pracovnik, takze neni pravdépodobné, Ze byste dostal(a)
vice pripravku. Predavkovani pfipravkem Epanutin Parenteral mtze byt nebezpecné. Pokud se
domnivate, ze Vam bylo podano vice pfipravku, ihned kontaktujte svého 1ékarte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
Iékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud po podani tohoto piipravku zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich G¢inki, sdélte
to neprodlené svému lékati. Cetnost téchto nezadoucich u€inkli neni znama, z dostupnych tudaji ji
nelze ur¢it.

e Nahla duSnost, obtizné dychani, otok oénich vicek, obliéeje nebo jazyka, vyrazka nebo
sveédeéni (celého téla).

e Pokud zaznamenate podrazdéni v misté podani ptipravku. Mize byt mirné ale i zd&vazné.

e Pokud se u Vas rozvine zavazna kozni vyrazka s puchyii (muze postihnout i jazyk a tsta).
Toto mohou byt ptiznaky zavaznych koznich stavi znamych jako Stevensuv-Johnsontiv
syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza (TEN). Vas 1ékai okamzité ukonci 1é¢bu.

e Pokud zaznamenate tvorbu modfin, mate horecku a jste bledy(4) nebo Vas boli v krku. Toto
mohou byt ptiznaky krevnich poruch, véetné sniZeni poctu ¢ervenych krvinek, bilych krvinek
a krevnich desticek. Vas 1ékat Vam bude pravidelné vysetfovat krev.

e Kozni vyrazka a horecka s otokem uzlin, zvlasté v prvnich 2 mésicich 1é¢by, protoze to mohou
byt piiznaky reakce z precitlivélosti. Pokud jsou zavazné, a zaroven zaznamenavate bolest a
zanét kloubti, mize jit o onemocnéni zvané systémovy lupus erythematodes.

e Pokud mate stavy zmatenosti nebo t€zkou duSevni poruchu, protoze t0 mize znamenat, Ze
mate v krvi pfili§ velké mnozstvi 1éCivé latky. V téchto pripadech mize vzacné dojit i
K nevratnému poskozeni mozku. Vas Iékai Vam bude pravidelné vySetfovat krev, aby zjistil
mnozstvi 1é¢ivé latky v krvi a mohl zménit davku, kterou budete uzivat.

DalSi nezadouci Gc¢inky, které se mohou vyskytnout:

o Utinky na nervovy systém: neobvyklé pohyby o&i, nekontrolovatelné pohyby, ties, porucha
koordinace, nezfetelna fe¢, zmatenost, pocity pichani a paleni, snizena citlivost, ospalost,
zavrat’, porucha rovnovahy, nespavost, spavost, nervozita, svalové zaskuby, bolest hlavy a
porucha chuti.

o Utinky na KiZi: Zivot ohrozujici kozni vyrazky, které zpisobuji tvorbu puchyta (maze dojit k
postizeni ust a jazyka), vyrazka, zahrnujici i formu podobnou spalnickam, kopftivka.

o Utinky na 7aludek a stieva: pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa.

e Utinky na krev a lymfaticky systém: otok lymfatickych uzlin, zména poétu krvinek a
desti¢ek, snizeni poétu urcitého typu Eervenych krvinek (&ista aplazie ¢ervené krevni fady).

o Uc&inky na jatra a ledviny: akutni selhani jater, zanét jater, porucha funkce jater (projevuje se
zeZloutnutim kiize a bélma oci).



o Utinky na ruce, oblitej a télo: zmény v oblieji, zvétseni rti nebo dasni, zmény v ochlupeni
téla i oblic¢eje, bolest penisu a jeho zakfiveni.

e Utinky na vysledky testii: zvySena hladina cukru v krvi, snizena hladina vapniku, kyseliny
listové, jodu nebo vitaminu D v Krvi. Uzivani fenytoinu miZze zpusobit abnormalni vysledky
testtl funkce stitné zlazy.

e Utinky na imunitni systém: syndrom z piecitlivélosti/lékovd vyrdzka, sniZena
obranyschopnost organizmu. Potize s dychanim, otok krku, obliceje nebo rta.

e Utinky na srdce a krevni ob&h: srde¢ni zastava, zpomaleni srde¢ni frekvence a nizky krevni
tlak. Pokud Vam byl ptipravek podéan do zily ptili§ rychle, mize Vam klesnout tlak a mtzete
mit problémy se srdcem.

e U&inky v misté vpichu: podrazdéni, zanét, citlivost, odumfeni a olupovani kiize, otok, zména
barvy kize, bolest.

Rovnéz byly hlaseny piipady kostnich poruch véetné osteopenie (profidnuti Kostni tkang), osteopordzy
(fidnuti kosti) a zlomenin. Velmi vzacné byly hlaseny zivot ohrozujici kozni vyrazky (Stevenstv-
Johnsontv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza), (viz bod 2).

Nezadouci ucinky u déti a dospivajicich

Nezadouci u¢inky u déti jsou podobné jako u dospélych. U déti a u pacienti se $patnou hygienou
dutiny ustni se Castéji objevuje zdufeni dasni.

Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkdi muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpeCnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Epanutin Parenteral uchovavat

Uchovavani ptipravku Epanutin Parenteral neni Vasi zodpovédnosti.

Lékarnik nebo zdravotnicky pracovnik zajisti, aby piipravek byl uchovavan pfi teploté do 25 °C a
nebyl pouZzivan po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku nebo krabicce.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Epanutin Parenteral obsahuje
- Lécivou latkou je phenytoinum natricum 250 mg v 5 ml sterilniho roztoku.
- Pomocnymi latkami jsou hydroxid sodny, propylenglykol, ethanol 96% a voda pro injekci.

Jak pripravek Epanutin Parenteral vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek je ¢iry bezbarvy roztok.

Injekéni lahvicka z bezbarvého skla tfidy |, brombutylova pryzova zatka, hlinikovy zaklapovaci
uzavér s polypropylenovym odtrhovacim vickem, plastova vlozka, krabicka.

Velikost baleni: 5 injekénich lahvicek po 5 ml


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den 1Jssel, Nizozemsko

Vyrobce
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 31. 5. 2023

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Néavod k pouziti
Lécivé ptipravky k parenteralnimu pouziti se musi pted podanim vizuéln€ prohlédnout, zda neobsahuji
Castice a zda nedoslo ke zméné zbarveni, a to kdykoliv to umoziiuje roztok a obal.

Nenatedénou formu pFipravku i natedény infuzni roztok je mozné pouzit, pokud nejsou zamlzené nebo
neprecipituji.

Ztedény infuzni roztok (fenytoin a fyziologicky roztok) se nesmi uchovavat v chladu. Pokud se
neziedény parenteralni fenytoin ponecha v chladu nebo zmrzne, mize se Vytvorit precipitat. K jeho
opétovnému rozpusténi by mélo dojit poté, co se piipravek ponecha pii pokojové teploté. V tomto
ptipade je ptipravek opét vhodny k pouzivani. Mlze se vytvofit zlutavé zbarveni, to v§ak nema zadny
ucinek na silu roztoku.

Davkovani a zptisob podani
Pro optimalni tipravu davkovani je nezbytné monitorovani sérové hladiny fenytoinu.

K optimalni kontrole bez klinickych znamek toxicity dochazi nej¢astéji pii sérovych hladinach mezi
10 a 20 pg/ml.

Parenteralné se fenytoin muze podavat pomalu intravenozné (i.v.) jako bolus nebo jako i.v. infuze
v nékterych piipadech je mozné jej podat intramuskularné (i.m.).

Pokud je podavéana ziedéna forma, musi se parenteralni fenytoin fedit fyziologickym roztokem.
Z divodu mozné precipitace se parenterdlni fenytoin nesmi piidavat ke glukéze nebo k roztokiom
obsahujicim glukoézu.

Kvli riziku lokalni toxicity se fenytoin i.v. podava piimo do velké periferni nebo centralni zily ptes
katetr s velkym pramérem. Pfed podanim je nutné prichodnost i.v. katetru provéfit vyplachem
sterilnim fyziologickym roztokem. Po kazdé¢ injekci fenytoinu je nutné stejny katetr proplachnout
sterilnim fyziologickym roztokem, K zabranéni lokalniho podrazdéni zily, vzhledem k zasaditosti
roztoku.

Podani bolusu: parenterdlni bolus fenytoinu se aplikuje pomalu, u dospélych pacientii rychlosti
maximalné 50 mg/min, do velké Zily, silnou jehlou nebo nitrozilni kanylou.

Podani v infuzi: pro infuzni podani se fenytoin nafedi v 50-100 ml fyziologického roztoku na
koneénou koncentraci fenytoinu, maximalné 10 mg/ml. Podavani se zahajuje bezprostiedné po
ptipravé roztoku a musi byt dokonceno do 1 hodiny (nafedény infuzni roztok se nesmi nechat
Vv chladu). Pouzije se in-line filtr (0,22 — 0,50 mikronu).

Rychlost podavani u dospélych pacientii nesmi piekroc¢it 50 mg/min intravenézné a u
novorozenci a déti nesmi byt vyssi nez 1-3/mg/kg/min nebo 50 mg/min, podle toho, co je



pomalejsi. Existuje relativné tzké rozmezi mezi plnym terapeutickym ucinkem a minimalnimi
toxickymi davkami tohoto l1éku.

V ptipadech, kdy je tfeba podat piipravek intramuskularné (tj. pooperacné u komatdznich pacientt),
musi byt i.m. podana davka dostate¢na, aby se udrzely sérové hladiny fenytoinu v terapeutickém
rozmezi. Tam, kde se po i.m. podavani pokracuje peroraln€, musi se nasledné perordlni davkovani
upravit tak, aby kompenzovalo pomalou a dlouhodobou i.m. absorpci a nevyvolaly se tak toxické
projevy. K zabranéni kumulace 1éku jeho absorpci ze svalovych depot se doporucuje, aby v prvnim
tydnu prevedeni na peroralni fenytoin byla peroralni davka snizena na polovinu puvodni davky (jednu
tretinu i.m. davky).

Status epilepticus: u dospélych pacienti se nasycovaci davka 10 — 15 mg/kg podava pomalu
intraven6zné rychlosti maximalné 50 mg/minutu (to vyzaduje u 70 kg pacienta dobu pfiblizné 20
minut). Po nasycovaci davce musi nasledovat udrzovaci davka 100 mg intraven6zné kazdych 6 — 8
hodin.

Absorpce fenytoinu u novorozenct a déti mize byt po peroralnim podani nespolehliva. Nasycovaci
davka 15 — 20 mg/kg fenytoinu intravendzné obvykle vede k sérovym koncentracim fenytoinu
vV obecné piijatelném terapeutickém rozmezi (10 — 20 ug/ml). Piipravek se musi podavat pomalu
intravendzné rychlosti maximalné 1 - 3 mg/kg/min nebo 50 mg/min, podle toho, co je pomalejsi.

Nezbytné je trvalé sledovani elektrokardiogramu a krevniho tlaku. Pacient musi byt sledovan
Z hlediska vyskytu znamek dechové deprese. Pti pouziti fenytoinu v 1é¢bé status epilepticus a pro
nasledné stanoveni udrzovacich davek se doporucuje monitorovani sérovych hladin fenytoinu.

Vzhledem Kk nutnosti pomalého podavani fenytoinu jsou obvykle potiebna i dalsi terapeuticka opatieni
k dosazeni rychlé Gpravy zachvatu, jako je soucasné podani nitrozilniho benzodiazepinu (diazepamu)
nebo nitrozilniho kratkodob¢ téinkujiciho barbituratu. Pokud podani parenteralniho fenytoinu nevede
k ukonceni zachvati, je nutné zvazit pouziti dalSich antikonvulziv, intravenoznich barbituratt, celkové
anestezie nebo jinych vhodnych opatfeni.

Pti 1éCbe status epilepticus se piipravek nepodava intramuskularné, protoze dosazeni maximalnich
sérovych hladin mtize trvat az 24 hodin.

Neurochirurgie: profylaktické davkovani je 100 az 200 mg (2 — 4 ml) i.m. pfiblizné ve 4hodinovych
intervalech béhem operace. V tomto davkovani se pokracuje i v poopera¢nim obdobi. Pokud je tieba
podavat piipravek intramuskularné po predchozi stabilizaci pacienta peroralni 1é¢bou, je nezbytné
provést kompenzacni upravu davkovani, aby byly udrZeny terapeutické sérové hladiny. Pfi im.
podavani se musi piipravek podat hluboko intramuskularné. K udrzeni terapeutickych hladin se
podava i.m. davka o 50 % vyssi, nez je davka peroralni. Pokud se pacient vraci K peroralnimu
podavani 1éku, davka se na 1 tyden snizi na 50 % ptvodni peroralni davky, aby se zabranilo vzniku
nadmérnych sérovych hladin pfi pfetrvavajicim uvoliiovani fenytoinu z mista aplikace injekce.

Pokud je nezbytné podavat i.m. fenytoin déle neZ 1 tyden, mély by byt vyzkouSeny alternativni cesty
podavani, napi. zalude¢ni sondou. Pfi obdobi krat$im nez 1 tyden musi pacient prevedeny zpét z i.m.
podavani pfipravku dostavat polovinu puvodni peroralni davky stejné dlouho, jako trvalo i.m.
podavani fenytoinu. Monitorovani sérovych hladin fenytoinu pomaha zabranit poklesu hladin pod
terapeutické rozmezi. Sledovani sérovych hladin je obzvlasté uzite¢né pii podezieni na mozné 1ékové
interakce.

Srde¢ni arytmie: davka 3,5 — 5 mg/kg té€lesné hmotnosti, ktera se v piipadé potieby opakuje. Obvykle
postacuje celkova denni davka 700 — 1000 mg. Pokud pfi plazmatickych hladinach 20 pg/ml neni
dosazeno priznivé reakce, pak neni pravdépodobné, ze by vyssi hladiny mély jesté né&jaky ucinek.
Prednost se dava pomalému podavani rychlosti 30 — 50 mg/min.




