Pakendi infoleht: teave kasutajale
PHENHYDAN INJEKTIONSLOSUNG, 50 mg/ml siistelahus

Feniitoiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord
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Mis ravim on PHENHYDAN stistelahus ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne PHENHYDAN siistelahuse kasutamist
Kuidas PHENHYDAN siistelahust kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas PHENHYDAN siistelahust siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis ravim on PHENHYDAN siistelahus ja milleks seda kasutatakse

Niidustused

Epilepsia, epileptiline staatus.

Krambiseisundid neurokirurgias.

Miirkus:

Fentitoiin ei ole efektiivne absanss-staatuse ravis ning febriilsete krampide ravis ja profiilaktikas.

2. Mida on vaja teada enne PHENHYDAN siistelahuse kasutamist

Arge kasutage PHENHYDAN siistelahust

kui te olete fentitoiini, muude hiidantoiinide (ravimid, millel on feniitoiiniga sarnane keemiline
struktuur) voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline

kui teil on II ja III astme atrioventrikulaarne blokaad (stidame tilejuhtehéire)

kui teil on siinussdlme ndrkuse siindroom (stidame {ilejuhtehiire)

kui teil on viimase kolme kuu jooksul olnud miiokardiinfarkt (stidameinfarkt) voi kui teil esineb
stidame viljutusmahu vihenemine (vasaku vatsakese viljutusmaht alla 35%)

kui teil on varem esinenud raske vere diiskraasia (vere kahjustus) ja luutidi kahjustus

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne PHENHYDAN siistelahuse kasutamist pidage nou oma arstiga

kui teil on raske stidamepuudulikkus

kui teil on hingamispuudulikkus

kui teil on raske hiipotensioon (stistoolne vererdhk alla 90 mmHg)
kui teil on stidame aeglane riitm (alla 50 166ki/min)



- kui teil on sinuatriaalne blokaad (siidame tilejuhtehdire)

- kui teil on I astme atrioventrikulaarne blokaad (stidame {ilejuhtehiire)

- kui teil on kodade virvendus vdi laperdus (ebakorrapérane ja liiga kiire stidameriitm)

- kui olete tlitundlik teiste epilepsiavastaste ravimite suhtes (nt karbamasepiin, lamotrigiin,
okskarbasepiin, fenobarbitaal). Sellisel juhul on teil suurem risk allergiliste reaktsioonide tekkeks
ka PHENHYDAN siistelahuse kasutamisel.

Hoiatus:

PHENHYDAN siistelahus sisaldab trometamooli — ettevaatust kasutamisel alkaloosi, neerupuudulikkuse
ja hiiperkaleemia tingimustes!

Imikutel kasutada pérast hoolikat kaalumist, kas loodetav kasu imikule {iletab vdimalikud kaasuvad ohud
ravimi kasutamisel!

Geneetiliselt determineeritud aeglase hiidrokstileerimisega (parilik metaboolne hiire, ravimite
metaboliseerimise vdime on aeglustunud) patsientidel vdib ka mdddukas annus esile kutsuda
tileannustamise nihud. Sellisel juhul on vajalik ravimi plasmakontsentratsiooni mé@aramine ning vastavalt
sellele annuse vdhendamine.

Kui esinevad annusest mittesdltuvad rasked allergilised kdrvaltoimed, peab ravi Idpetama, eriti oluline on
see allergilise eksanteemi korral.

Viiksel hulgal inimestest, keda on ravitud antiepileptikumidega nagu fenitoiin, on esinenud enda
vigastamise v0i enesetapumdtteid. Kui teil tekkivad sellised motted, siis votke viivitamatult ihendust oma
arstiga.

PHENHYDAN’i kasutamisel on tdheldatud potentsiaalselt eluohtlikke nahal6dbeid (Stevensi-Johnsoni
stindroomi ja epidermise toksilist nekrolilisi), mis ilmnevad esialgu kehatiivel tekkivate punakate
mérklauataoliste tdppide vdi ringjate laikudena, mille keskel esineb sageli ville. Téhelepanu védrivate
lisandhtude hulka kuuluvad haavandid suus, kdris, ninas, suguelunditel ja silma sidekestal (punased ja
turses silmad). Potentsiaalselt eluohtlike nahalddvetega kaasnevad sageli ka gripitaolised stimptomid.
Loove vdib progresseeruda laialdaselt levivateks villideks vdi naha koorumiseks. Tosiste
nahareaktsioonide tekkeoht on k&ige suurem esimestel ravinddalatel. Kui teil on PHENHYDAN’i
varasema kasutamise ajal tekkinud Stevensi-Johnsoni stindroom vdi epidermise toksiline nekroliiiis, ei
tohi t¢ PHENHYDAN’i mingil juhul uuesti kasutama hakata. Kui teil tekib 166ve vdi nimetatud
nahastimptomid, poorduge kohe arsti poole ja delge talle, et te kasutate seda ravimit.

Ravi ajal PHENHYDANiga vdivad tekkida tdsised nahareaktsioonid. See risk v3ib olla seotud Hiina ja
Tai péritoluga ning vdib samuti olla isikutel, kellel esineb geenivariatsioon. Kui te olete parit sellisest
regioonist ja kui teil on tuvastatud geenivariatsioon (HLA-B*1502), pidage enne ravi alustamist
PHENHYDAN’iga ndu oma arstiga.

Ravi ajal tuleb regulaarselt kontrollida fentitoiini plasmakontsentratsiooni, verepilti, maksaenstitime
(GOT, GPT, gamma-GT) ja aluselist fosfataasi (vereanaliitis, mis nditab luu hiireid, nagu osteomalaatsia)

(alguses kord kvartalis, seejdrel 2 korda aastas). Lastel tuleb lisaks jélgida kilpnddrmetalitlust.

Verepildi tulemuste alusel esineva mddduka stabiilse leukopeenia (valgete vereliblede arvu vihenemine)
ja tiksikjuhtudel tiheldatud gamma-GT sisalduse suurenemise korral ei ole vaja ravi katkestada.

Fentitoiini tuleb eriti ettevaatlikult manustada maksa- ja neerufunktsiooni hiirega patsientidele. Vajalikud
on maksa- ja neerufunktsiooni regulaarsed kontrollid.

Ravimi vahetamine mdne teise, sama toimeainega ravimi vastu



Ravimid, mis sisaldavad feniitoiini, imenduvad kehas erineval miéral, séltuvalt organismi véimest ravimit
metaboliseerida. Teile vajaliku fentiitoiini annuse maérab arst kindlaks eraldi. PShjus on selles, et raviks
vajalik annus on ainult natuke erinev annusest, mis v&ib olla kahjulik. Uhelt feniitoiini sisaldavalt ravimilt
teisele tileminekul tuleb fentitoiini kontsentratsiooni veres méérata lithikeste ajavahemike jérel ja need
teeb kindlaks arst. Stabiilset fentitoiini kontsentratsiooni veres v8ib eeldada 5...14 ravipdeva jérel
igapdevaste vordsete feniitoiini annuste juures.

Seetdttu tuleb seni vdetud fentitoiini annust vdimaluse korral aeglaselt vdhendada, samal ajal jark-jéargult
uuele ravimile (PHENHYDAN) iile minnes. Liiga kiire ravimi drajétmine vdib pohjustada krampide
sageduse suurenemist voi epileptilist staatust (tdsine pikaajaline krampide vorm, millega kaasneb teadvuse
kaotus).

Enne fentitoiini sisaldava ravimi vahetamist pidage ndu oma arstiga.

Muud ravimid ja PHENHYDAN siistelahus
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Jargmised ained v&ivad vihendada feniitoiini plasmakontsentratsiooni:

pidev fenobarbitaali, primidooni, karbamasepiini, vigabatriini vdi alkoholi kasutamine samaaegselt
fentitoiiniga voib langetada feniitoiini plasmakontsentratsiooni. Ained, mis indutseerivad fenitoiini
metabolismi maksas (nt lopinaviir, ritonaviir), ning reserpiin, sukralfaat, diasoksiid, nelfinaviir, teofiilliin
ja foolhape voéivad samuti vdhendada fentitoiini plasmakontsentratsiooni.

Jargmised ained vdivad suurendada feniitoiini plasmakontsentratsiooni:
dge alkoholi tarvitamine, suukaudsed antikoagulandid (verehtitibimisvastased ravimid), antibiootikumid

(sh klooramfenikool, eriitromiitsiin, isoniasiid, trimetoprim, sulfoonamiidid), epilepsiavastased ravimid
(etosuktsimiid, felbamaat, metsuktsimiid, okskarbasepiin, sultiaam, stiripentool, valproaat),
antihistamiinikumid (tsimetidiin, ranitidiin), antimiikootikumid (sh amfoteritsiin B, flukonasool,
ketokonasool, miikonasool, itrakonasool), kaltsiumkanali blokaatorid (diltiaseem, nifedipiin),
pstihhotroopsed ravimid (fluoksetiin, tritstiklilised antidepressandid, viloksasiin), mittesteroidsed
antireumaatilised ravimid, amiodaroon, bensodiasepiinid, tsiikloseriin, disulfiraam, fluoropiirimidiinid (nt
fluorouratsiil), halotaan, metiitilfenidaat, omeprasool, paraaminosalitstitilhape (PAS), tiklopidiin ja
tolbutamiid.

Ravi kombineerimisel valproaadiga v&ib valproaat pdhjustada vaba (valkudega seondumata) fentitoiini
plasmakontsentratsiooni tdusu ilma tildise fentitoiini plasmakontsentratsiooni muutuseta, suurendades
kdrvaltoimete (eriti ajukahjustus) tekke ohtu. Vt ka 16ik 4 ,,V&imalikud kdrvaltoimed®.

Ravimid, mis vdivad pdhjustada feniitoiini plasmakontsentratsiooni vihenemist v3i suurenemist:
tsiprofloksatsiin, karbamasepiin, fenobarbitaal, kloordiasepoksiid, diasepaam.

Feniitoiin mojutab jargmisi aineid:

Fentitoiin voib tdsta rifampitsiini plasmakontsentratsiooni. Fentitoiin vdib indutseerida teiste ainete
metabolismi maksas ja vihendada teiste ainete plasmakontsentratsiooni. Selle tagajarjeks voib olla teiste
ainete annuse kohandamine.

Jargmiste ainete plasmakontsentratsioonid v3ivad véheneda:

epilepsiavastased ravimid (karbamasepiin, felbamaat, lamotrigiin, stiripentool, valproaat), kaltsiumikanali
blokaatorid (nikardipiin, nimodipiin), immuunsupressiivsed ravimid (tstiklosporiin, takroliimus),
pstihhotroopsed ravimid (paroksetiin, tritsiiklilised antidepressandid), tetratsiikliinid (nt dokstitsiikliin),
suukaudsed antikoagulandid, atorvastatiin, klosapiin, diasoksiid, digitoksiin, furosemiid, itrakonasool,
kortikosteroidid, metadoon, Ostrogeenid, prasikvanteel, teofiilliin, verapamiil, vitamiin D ja suukaudsed
kontratseptiivid. Suukaudsete kontratseptiivide toime v3ib seetdttu olla ebakindel.




Muud koostoimed:

Koostoimed on vdimalikud propoksiifeeni ja salitsiilaatidega.

Metotreksaadi toksilisus vdib suureneda.

Fentitoiini toime vdib vdheneda, kui samaaegselt kasutatakse foolhapet.

Kui te saate antikoagulantravi, tuleb vere hiitibimise (koagulatsiooni) seisundit regulaarselt jalgida.

Paljud ulaltoodud feniitoiini koostoimed ei esine lihiajalisel PHENHYDAN stistelahuse kasutamisel.

PHENHYDAN siistelahus koos alkoholiga
PHENHYDAN’iga ravi ajal tuleb viltida alkoholi tarbimist. Samaaegne alkoholi tarvitamine vdib
mdjutada ravimi toimet.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Rasedus

Fentitoiini voib raseduse ja imetamise ajal kasutada ainult parast hoolikat kaalumist, kas loodetav kasu
emale kaalub {tiles vdimalikud ohud lootele v&i imikule.

Vadrarendite riski tSttu on vajalik kavandada ja jélgida iga rasedust. On teada, et epilepsiaga ema
jarglastel on suurem soodumus arenguhdirete tekkeks, sealhulgas vdidrarenguteks. Seoses epilepsiavastaste
ravimite (sh feniitoiini) kasutamisega esineb teateid vddrarenditest, nagu neuraaltoru (embriionaalne
segment, millest areneb loote nérvisiisteem) defektid, kolju ja ndo anomaaliad, hilisem kasv, stidame,
sdrmede, varvaste ja kiilinte vddrarendid ning harvem huule ja suulae I18he. Kirjanduses on feniitoiinravi
ajal tekkinud védrarendeid kirjeldatud kui loote hiidantoiini stindroomi.

Raseduse alguses, eriti 20nda ja 40nda péeva vahel tuleb valida véikseim toimiv ravimiannus, sest
kaasastindinud véirarengute sagedus on tdenéoliselt annuse suurusest sdltuv. Sellel ajal tuleb viltida ka
ravi mitme antikonvulsandiga ning teiste ravimitega, kuna kaasasiindinud vadrarengute oht on suurem
kombinatsioonravi, kaasa arvatud teised antiepileptikumid, kasutamisel. Oluline on ndustada
stinnitusealisi naisi vajadusest planeerida ja jalgida rasedust. Raseduse ajal ei tohi PHENHYDAN-ravi
jarsult katkestada. Jarsk ravi katkestamine v3ib pdhjustada krampide taasteket ning see vdib raskelt
kahjustada nii teid kui ka loodet.

Soovitav on emale profiilaktiliselt manustada K 1-vitamiini raseduse viimaste nédalate viltel ning vahetult
pérast stindi lapsele, et dra hoida vdimalikke hemorraagilisi tiisistusi vaststindinul.

Arvestada tuleb, et suukaudsete kontratseptiivide toime vdib viheneda (vt ka 2 ,,Feniitoiin mdjutab
jargmisi aineid*). Fenlitoiini plasmakontsentratsioon viheneb raseduse ajal ja tduseb parast stinnitust
raseduseelsele tasemele. Soovitatav on regulaarne fentitoiini plasmasisalduse jédlgimine.

Imetamine
Fentitoiin eritub rinnapiima véikestes kogustes. Rinnapiimast vodrutamine ei ole tildiselt vajalik, kuid
imikut tuleb jélgida ebapiisava kaaluiibe ja suurenenud unevajaduse suhtes.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Fentitoiinravi alguses, kui kasutatakse suuri annuseid vdi kombineeritakse teiste kesknérvististeemi
toimivate ravimitega, vdib reaktsioonikiirus oluliselt muutuda, mis mdjutab patsiendi vdimet autot juhtida
vOi teisi seadmeid ja masinaid késitseda, seda sdltumata haigusest, mida ravitakse. Ravimi toime tugevneb
ka samaaegsel alkoholi kasutamisel. Seetottu voib tekkida suur t66- voi liiklusdnnetuste oht. Esimestel
ravipdevadel ei tohi juhtida autot, to6tada masinatega ega teha ohtlikke toiminguid. Arge to6tage, kui te ei
ole sobivas seisundis. Igal juhul otsustab teie arst vajaliku annuse teie seisundi jargi.

PHENHYDAN siistelahus sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab ampulli kohta vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi, tildiselt on see naatriumivaba.



3. Kuidas PHENHYDAN siistelahust kasutada
Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vdi apteekriga.

Hoiatus:

Stistelahus on ette ndhtud eranditult intravenoosseks kasutamiseks. Tuleb viltida subkutaanset voi
paravenoosset siistimist, sest aluseline stistelahus vib tekitada koenekroosi.

PHENHYDAN siistelahuse lahusti vaib kiirelt kahjustada plastikust (poliikarbonaat) infusioonisiisteemi
kraane. Vajalikud on eraldi veeniteed. PHENHYDAN siistelahus kahjustab kiiresti ka SAFSITE
ohutuskonnektoreid, mida toodab B. Braun Melsungen AG Saksamaal ja seetdttu ei tohi neid koos
kasutada.

PHENHYDAN siistelahuse lahjendamine vdi teiste ravimite lisamine PHENHYDAN siistelahusesse ei ole
lubatud, kuna fentitoiin kristalliseerub viélja.

Annustamisdpetus

Epileptiline staatus, epilepsiahoogude sage kordumine.

Tdiskasvanud

Algannus on 250 mg fentitoiini (1 ampull PHENHYDAN siistelahust), maksimaalne lubatav stistekiirus
on 25 mg/min. Kui hood ei mg6du 20...30 minutiga, vdib annust korrata. Kui algannus peatab
krambihood, vdib teostada kiiret fentiitoiiniga kiillastamist jargnevate 250 mg fentiitoiini manustamistega
1,5...6-tunniste vahedega. Maksimaalne 66péevane annus on 17 mg/kg kehakaalu kohta voi 1500 mg
fentitoiini. Vdimalusel jétkata ravi suukaudse manustamisega. Epileptilise staatuse ravis on olulised koik
tildised intensiivravi votted - aspiratsiooni véltimine, vabade Shuteede siilitamine,
kardiovaskulaarsiisteemi monitoorimine ning patsiendi asendi jdlgimine. Kindlustada tuleb pidev EKG,
vererShu ning neuroloogilise leiu monitoorimine. Kontrollima peab ka ravimi plasmakontsentratsiooni.
Kéepérast peavad olema patsiendi elustamise vahendid.

Lapsed vanuses kuni 12 aastat

Uldiselt vajavad lapsed suuremaid feniitoiini annuseid kui tiiskasvanud. Epileptilise staatuse raviks alla
12-aastastel lastel on maksimaalne lubatav annus esimesel pdeval 30 mg/kg kehakaalu kohta, teisel pdeval
20 mg/kg kohta, kolmandal paeval 10 mg/ kg kohta. Suurim lubatav infusioonikiirus on 1,0 mg/kg kohta
minutis. Lapsi tuleb jédlgida sarnaselt tdiskasvanutele.

Kasutamise viis ja kestus

Korvalndhtude drahoidmiseks tuleb PHENHYDAN siistelahust siistida viga aeglaselt. Ei tohiks siistida
kiiremini kui 25...50 mg (0,5...1,0 ml)/minutis.

PHENHYDAN siistelahust tuleb veeni manustada ettevaatusega ning vererdhku ja EKG-d jilgides.
Hemodiinaamilisi kérvaltoimeid vdib enamasti dra hoida aeglase manustamisega, vajadusel adekvaatse
digitaliseerimisega. Siinusbradiikardia (feniitoiini intravenoosse manustamise kdrvaltoime) reageerib
kiirelt ja hésti atropiini vdi ortsiprenaliini manustamisele.

Tavalisemad korvaltoimed liiga kiire intravenoosse manustamise puhul on hiipotensioon ja/véi
kesknarvislisteemi toimed, eriti cor pulmonale vdi aju arterioskleroosiga patsientidel.

Akiline ravimi drajatmine vaib pShjustada krampide sageduse tdusu v&i kutsuda esile epileptilise staatuse.
Seepdarast tuleb vdimalusel annust aeglaselt vihendada, samaaegselt suurendades teise antiepileptilise
ravimi annust.

Suhteliselt kitsa terapeutilise laiuse ning erinevate ravimvormide erineva biosaadavuse t3ttu ei soovitata
tihelt preparaadilt teisele tileminekut ilma ravimi(te) plasmakontsentratsiooni(de) jélgimiseta.



Kui te kasutate PHENHYDAN siistelahust rohkem, kui ette nihtud
Seda ravimit manustab teile meditsiinitootaja. Kui teile tundub, et teile on manustatud PHENHYDAN
stistelahust ettendhtust rohkem, radkige sellest kohe oma arstile vdi meditsiinidele.

Miirgistuse/iileannustamise siimptomid

Uleannustamise varased siimptomid on diploopia, niistagm, treemor, pearinglus, iiveldus,
ebamugavustunne kdhus, diisartria ja tserebellaarne ataksia.

Raske intoksikatsiooni korral vdib patsient muutuda komatoosseks, pupillaarrefleksid madalduvad ning
voib areneda hiipotensioon. Vdivad tekkida poérdumatud tserebellaarsed degeneratiivsed muutused.
On vdimalik letaalne 16pe tingituna tsentraalsest hingamise parssumisest.

Miirgistuse ravi
Ravi fentitoiiniga tuleb katkestada ning modta ravimi plasmakontsentratsiooni. Plasmakontsentratsioon

vOib luhiajaliselt suureneda isegi ravimi drajdtmise jargselt. Esimesed abindud on maoloputus, aktiivsde
manustamine ning intensiivravi eluliste funktsioonide tagamiseks. Hemodialiiiis, forsseeritud diurees ning
peritoneaaldialiiiis ei ole eriti efektiivsed. Hemoperfusiooni, tdieliku plasmavahetuse v&i transfusiooni
empiiriline kogemus on vihene. Seetdttu on soovitatav kasutada toetavat intensiivravi ilma erilise
detoksikatsioonita, kuid koos plasmakontsentratsiooni jélgimisega.

Kui te unustate PHENHYDAN siistelahust kasutada
Seda ravimit manustab teile meditsiinitotaja. Kui teile tundub, et PHENHYDAN siistelahuse annus on
vahele jadnud, radkige sellest kohe oma arstile vdi meditsiinidele.

Kui te Iopetate PHENHYDAN siistelahuse kasutamise )
Kui soovite ravi 1dpetada, peate kdigepealt ndu pidama oma arstiga. Arge 18petage ravimi kasutamist
arstiga ndu pidamata. Vastasel juhul v3ib ravi ebadnnestuda.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka PHENHYDAN stistelahus pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Annuse suurusest sdltuvad kdrvaltoimed tekivad
kolmandikul feniitoiiniga ravitavatest patsientidest. Kdrvaltoimete vallandumine on sageli seotud
fentitoiini suurte plasmakontsentratsioonidega (lile 20 pg/ml) v3i kombinatsioonravi kasutamisega.
Kérvaltoimed on enamasti taaspddrduvad ja ravi katkestamine on harva vajalik.

Miirgistuse véltimiseks annuse suurusest sdltuvate kdrvaltoimete ilmnemisel on vajalik raviplaani
korrigeerimine ja fenitoiini annuse vihendamine.

Kroonilise tileannustamise korral vaivad tekkida pilgu fiksatsioon, isukaotus, oksendamine, kaalukaotus,
apaatia ja sedatsioon, taju ja teadvuse hiired, mdnikord ka kooma.

Poordumatust tserebellaarsest atroofiast (vdikeaju degeneratsioon) on teatatud {iksikutel juhtudel, kui
fentitoiini plasmakontsentratsioon on pikaajaliselt tile 25 pg/ml v&i raske tileannustamise korral.

Kui patsient ei ole varem kasutanud raviks fentitoiini, siis liiga kiire intravenoosne manustamine vdib
tekitada ajutisi siimptomeid nagu pearinglus, oksendamine ja suukuivus, mis tavaliselt taanduvad 60

minutiga.

Esineda vdivad jargmised korvaltoimed:



Viiga sageli esinevad korvaltoimed (mdjutavad rohkem kui 1 patsienti 10-st):

pearinglus, peavalu, drrituvus, vdsimus

diploopia (kahelindgemine), niistagm (silmade tahtmatud liigutused)

ataksia (tasakaaluhdired), korgsageduslik rahuoleku treemor, diiskineesiad (kontrollimatud liigutused)
kdnehdired, milu ja intellektuaalse talitluse hdired

Harva esinevad korvaltoimed (m&jutavad 1 kuni 10 patsienti 10 000-st):

voib tekkida (peamiselt intravenoosse manustamise korral) astistoolia (stidameléokide puudumine),
mis on tingitud siinussdlme (stidame erutuskoht) parssimisest, juhtivuse blokaad ja tdieliku AV
blokaadiga ventrikulaarse riitmi mahasurumine (juhtivuse blokaad koja ja vatsakese vahel)

liigne karvakasv (hirsutism) noortel tiidrukutel ja naistel

annusest sdltumatu igemete hiiperplaasia (igemete paksenemine), naha hiiperpigmentatsioon voi
hiipertrihhoos (karvakasv)

annusest sdltumatult: Taheldatud on potentsiaalselt eluohtlikke nahaltdbeid (Stevensi-Johnsoni
stindroomi ja epidermise toksilist nekroliitisi). Vt 16ik 2.

annusest sdltumatu allergilised eksanteemid, vererakkude arvu muutused (leukopeenia, valgete
vereliblede vihenemine vdi trombotsiitopeenia, vereliistakute arvu vahenemine) vdi maksatalitluse
hiired. Sellistel juhtudel soovitatakse feniitoiini kasutamine katkestada. Te peate kohe p6rduma oma
arsti poole. Simptomid vdivad méoduda ka annuse vihendamisel.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

vatsakeste fibrillatsioon

voivad esineda arlitmogeensed toimed stidame riitmih&irete muutumise voi sageduse suurenemise
ndol, mis vdivad viia siidametalitluse raske hiire, mdnikord ka siidameseiskuse tekkimiseni
ventrikulaarse (stidame kamber) riitmi kiirenemine, mis on tingitud AV sdlme (slidame erutatavuse
juhtekoht koja ja vatsakese vahel) refraktaarperioodi lithenemisest. Kodade fibrillatsioon ja laperdus
ei allu ravile fentitoiiniga.

vererdhu langus ja olemasoleva stidame- vdi hingamispuudulikkuse raskenemine (vdhenenud
stidame- voi kopsumaht), peamiselt intravenoosse kasutamise korral

flebiit stistekohal, nagu ka purpurkinda stindroom (ingl purple glove syndrome, PGS) ja alkaloos, kui
suuri fentitoiini annuseid manustatakse intravenoosselt (fentitoiini lahus on tugevalt aluseline)
osteomalaatsia (luude pehmenemine) tundlikel ja kaltsiumi ainevahetushdiretega patsientidel. On
olnud teateid luude kahjustustest, sealhulgas osteopeeniast, osteoporoosist (luude hdrenemine) ja
luumurdudest. Pidage ndu oma arsti v3i apteekriga, kui te saate pikaajalist epilepsiavastast ravi, teil
on esinenud osteoporoosi vdi te tarvitate steroide.

kilpnddrme talitlushéire, eriti lastel

entsefalopaatia (ajukahjustus) selliste stimptomitega nagu krampide suurenenud esinemissagedus,
apaatia (aje puudumine), stuupor (drkveloleku vihenemine), lihastoonuse vdhenemine ja lihaste
ndrkus, koreoidne diiskineesia (kontrollimatud liigutused) ja generaliseerunud EEG muutused,
eelkdige pikaajalise ravi korral fentitoiiniga kombinatsioonis teiste epilepsiavastaste ravimitega, eriti
valproehappega

pikaajalise ravi korral feniitoiiniga poliineuropaatia (nérvifunktsiooni halvenemine, mille siimptomid
on valu, pdletustunne ja tundehéired)

miuasteeniline stindroom (lihaste ndrkus), mis laheneb ravi katkestamisel fentitoiiniga
megaloblastiline aneemia (verehdire), peamiselt foolhappe puuduse tottu

dgedate porfiitiria atakkide (haigus, mille korral kuhjub maksas porfiiriin) vallandumine

annusest sdltumatud rasked allergilised reaktsioonid kuni tlitundlikkusstindroomini, sealhulgas
DRESS-i stindroom: eksfoliatiivne dermatiit (naha pealmise kihi villid ja koorumine, naha
pdletikuline ketendamine, nahapunetus, millega kaasnevad muutused nahas ja naha veritsemine),
palavik, limfisdlmede turse, hematopoeetiliste organite ja luutidi talitlushéire; maksatalitluse héired,
mis mdnikord mdjutavaid muid organsiisteeme. Sellistel juhtudel tuleb ravi feniitoiiniga kohe



18petada.

« allergiline ristreaktsioon teiste epilepsiavastaste ravimitega

*  mdnede valgete vereliblede arvu tugev vihenemine (agranulotsiitoos)

+  siisteemne autoimmuunhaigus koos selliste simptomitega nagu palavik, kurnatus, 166ve, liigeste
valu, tundlikkus pdikesevalguse suhtes (stisteemne eritematoosluupus)

*  immuunsiisteemi hdire, mis pdhjustab nahal66beid (naha erlitematoosluupus)

Koérvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vaib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot
ravimi ohutusest.

5. Kuidas PHENHYDAN siistelahust siilitada

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimus.

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage PHENHYDAN siistelahust parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pakendil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida PHENHYDAN siistelahus sisaldab

- Toimeaine on fentitoiin. 5 ml PHENHYDAN siistelahust (1 ampull) sisaldab 271,8 mg
naatriumfentitoiini, mis vastab 250 mg fentitoiinile(50 mg/ml).

- Abiained on a-tetrahiidrofurfuriitil-w-htidrokstioligo-(okstietiileen)-1(2) (gliikofurool 75)
lahustina, dinaatriumedetaat, vesi.

Kuidas PHENHYDAN siistelahus vilja néieb ja pakendi sisu
PHENHYDAN siistelahus on selge, varvitu kuni kergelt kollakas lahus.
Pakendis on 5 ampulli, tiks ampull sisaldab 5 ml siistelahust.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH

Weg beim Jager 214

D-22335 Hamburg
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Miiiigiloa hoidja esindaja Eestis:
Niina Neglason
Oru4
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