Tento dokument je pribalovou informaci k 1é¢ivému piipravku, ktery je predmétem specifického
lééebného programu. Piibalové informace byla ptedloZena zadatelem o specificky 1é¢ebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu 1é€iv.

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA
Fenitoina Rubié 50 mg/ml injekéni roztok

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité informace.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je ptipravek Fenitoina Rubié a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Fenitoina Rubio pouzivat
3. Jak se piipravek Fenitoina Rubi6 pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5. Jak ptipravek Fenitoina Rubi6é uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Fenitoina Rubié a k ¢emu se pouZziva
Fenitoina Rubi6 obsahuje [é¢ivou latku fenytoin. Patii do skupiny 1€k nazyvanych antiepileptika.

Fenitoina Rubio je indikovan k:
- LéCbe ruznych typu epilepsie.
- Lé¢bé zachvati postihujicich celé télo nebo casti téla se svalovou ztuhlosti, které mohou
vést ke ztraté védomi.
- Lécbé a prevenci zachvati v neurochirurgii.
- LéCEbé nepravidelného srde¢niho rytmu (siiové a komorové arytmie), zejména pokud je
zpusobena intoxikaci léky pouzivanymi k 1é¢bé srdecnich potizi (digoxin).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Fenitoina Rubié pouZivat

NepouZivejte piipravek Fenitoina Rubié
- Jestlize jste alergicky(a) na fenytoin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg 6).
- Jestlize mate srdecni potize, jako jsou: zpomaleny srdecni tep, blokdda pfenosu impulzt a
neurologické zachvaty zpisobené poruchami rytmu (Adamstiv-Stokestv syndrom).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Fenitoina Rubio se porad’te se svym lékafem.

- Pokud mate zavazné jaterni nebo srde¢ni problémy nebo nizky krevni tlak (hypotenze). Vas
1ékat Vam bude pravideln€ provadét kontroly. Pokud se 1é€ite vitaminem D nebo derivaty
vitaminu D, protoZe jejich soucasné uzivani s fenytoinem by mohlo zptisobit postupné
meéknuti kosti s moznymi zlomeninami.




- Pokud mate diabetes, protoZze fenytoin muze zpasobit hyperglykémii zvySenim hladiny
glukézy v krvi.

- Pokud jste t¢hotna nebo kojite.

- Pfi uzivani ptipravku Fenitoina Rubi6 byly popsany Zivot ohrozujici kozni vyrazky
(Stevensuv-Johnsontv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza), které se zpocatku
projevuji jako ¢ervené teréovité skvrny nebo kruhovité fleky, ¢asto s centralnim
puchyiem.

- Dals$imi ptiznaky, které se mohou objevit, jsou viedy v tustech, krku, nose, na
genitaliich a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci).

- Tyto zivot ohrozujici kozni vyrazky jsou Casto doprovazeny piiznaky podobnymi chiipce.
Vyrazka mlize prejit v rozsahlé puchyie nebo olupovani ktize.

- Nejvetsi riziko zavaznych koznich reakei hrozi v prvnich tydnech 1é¢by.

- Pokud se u Vas pfi uzivani pfipravku Fenitoina Rubio6 objevil Stevenstv-Johnsontv
syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza, nesmite piipravek Fenitoina Rubio nikdy
ZNnovu uzivat.

- Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo tyto kozni ptiznaky, prestante pfipravek Fenitoina
Rubi6 uzivat, okamzité vyhledejte 1ékafe a informujte ho, Ze tento ptipravek uzivate.
Nahlé preruseni 1éCby miiZze zpUsobit epilepticky zachvat.

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

Béhem uzivani ptipravku Fenitoina Rubié nepozivejte alkoholické napoje (viz uzivani s jidlem a
pitim).

Podavani pfipravku Fenitoina Rubié détem se nedoporucuje, protoze obsahuje alkohol jako
pomocnou latku.

Bylo hlaseno podrazdéni a zanét v misté vpichu, a to jak pfi uniku fenytoinu ze zily do okolni
tkané, tak i bez n&j. Toto podrazdéni se miize projevovat od mirné citlivosti az po destrukci tkané a
je tieba se vyvarovat nespravného podavani tohoto 1é¢ivého pripravku, aby k t€émto u¢inktim
nedoslo.

Intramuskularni podani ptipravku Fenitoina Rubio se nedoporucuje, protoze trva piili§ dlouho, nez se
projevi jeho tcinek.

Sérové hladiny fenytoinu nad terapeutickymi ddvkami mohou vyvolat stavy zmatenosti
oznacované jako delirium, psych6za nebo poruchy nervového systému. Proto se doporucuje
stanovit sérové hladiny fenytoinu pfi prvnich pfiznacich akutni toxicity.

Castou komplikaci je zanét dasni, astdji se vyskytuje u pacientt mladsich 23 let. MiaZe se také
vyskytnout zvySeny vyskyt mikrobialnich infekci a krvaceni z dasni v disledku poklesu poctu
bilych krvinek zptisobeného 1éky ze skupiny hydantointi. V téchto pfipadech maji byt
stomatologické zakroky odloZzeny, dokud se krevni obraz nevrati k normalu.

Porad’te se se svym lékatem, i kdyz se Vam néktera z vysSe uvedenych okolnosti jiz n€kdy stala.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné€ nez 23 mg sodiku (1 mmol) na 100 mg nebo 250 mg davkové
jednotky, to znamena, Ze je v podstaté "bez sodiku".

Pii uzivéni p¥ipravku Fenitoina Rubié béhem t&hotenstvi existuje riziko po§kozeni plodu. Zeny ve
fertilnim veku maji béhem 1éCby pripravkem Fenitoina Rubid pouZzivat uc¢innou antikoncepci (viz
bod “Té&hotenstvi, kojeni a fertilita").

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fenitoina Rubio
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé



uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Béhem 1écby pripravkem Fenitoina Rubié mate uzivat nasledujici 1éky se zvlastni opatrnosti:

Chloramfenikol a sulfonamidy: antibiotika, ktera mohou zpusobit zvyseni hladiny
fenytoinu v krvi, ¢imz se jeho uéinek stane piili§ silnym. Uginek antibiotik miize byt
ptitomnosti fenytoinu snizen.

Rifampicin a doxycyklin: antibiotika, jejichz u¢inek mize byt snizen pfitomnosti fenytoinu.
Dikumarol (kumarinova antikoagulancia): antagonista vitaminu K, ktery mtze zptsobit
zvySeni hladiny fenytoinu v krvi, takze jeho Gcinek je pfili$ silny.

Disulfiram: 1€k pouzivany k 1écbé alkoholismu, ktery miiZe zpiisobit zvySeni hladiny
fenytoinu v krvi, takze jeho ucinek je pfilis silny.

Tolbutamid: 1€k ze skupiny sulfonylmocovin, pouzivany pfti 1é¢bé cukrovky, ktery mize
zpisobit zvyseni hladiny fenytoinu v krvi, takze jeho G¢inek je pfilis silny.

Isoniazid: 1€k proti tuberkuldze, ktery miize zptsobit zvyseni hladiny fenytoinu v krvi, takze
jeho ucinek je prilis silny.

zvySeni hladiny fenytoinu v krvi, takze jeho ucinek je prilis silny.

Chlordiazepoxid, diazepam a fenothiaziny: 1éky ze skupiny benzodiazepinti, které mohou
zpusobit zvySeni hladiny fenytoinu v krvi, takze jeho ucinek je pfilis silny.

Karbamazepin: derivat benzodiazepinu, ktery miize snizovat uc¢inek fenytoinu.

Estrogeny: Zenské pohlavni hormony, které mohou zptisobit zvyseni hladiny

fenytoinu v krvi, takze jeho t&inek je piilis silny. Uginek estrogenti miize byt snizen
ptitomnosti fenytoinu.

Etosuximid, sukcinimid: antikonvulziva, ktera mohou zpiisobit zvySeni hladiny fenytoinu v
krvi, takze jeho ucinek je pirilis silny.

Halotan: 1€k pouzivany pii anestezii, ktery miize zplsobit zvyseni hladiny fenytoinu v

krvi, takze jeho ucinek je pfilis silny.

Methylfenidat: psychostimula¢ni [ék pouzivany pfi 1é€bé poruchy pozornosti s
hyperaktivitou (ADHD), ktery mtize zpisobit zvySeni hladiny fenytoinu v Krvi,

takze jeho Ucinek je piilis silny.

H2-antagonisté: antihistaminika, kterd mohou zpiisobit zvySeni hladiny fenytoinu v

krvi, takZe jeho ucinek je ptilis silny.

Trazodon: antidepresivum, které ptisobi inhibici zpétného vychytavani serotoninu a mize
zpusobit zvySeni hladiny fenytoinu v krvi, takZe jeho ucinek je prilis silny.

Amiodaron: Iék pouzivany pfi 1écbé srdeCnich arytmii, ktery mtize zptisobit zvyseni
hladiny fenytoinu v krvi, takze jeho ucinek je pfilis silny.

Fluoxetin: selektivni inhibitor zpétného vychytavani serotoninu, ktery mize zpisobit zvyseni
hladiny fenytoinu v krvi, takze jeho ucinek je pfilis silny.

Reserpin: 1€k pouzivany jako antipsychotikum a antihypertenzivum, ktery mtize snizovat
ucinek fenytoinu.

Diazoxid: antihypertenzivum, které mtize sniZovat u¢inek fenytoinu.

Kyselina listova: vitamin, ktery miuize snizovat ucinek fenytoinu.

Sukralfat: 1éCivo pouzivané pii 1é¢be gastrointestinalnich viedd, ktery mize snizovat G¢inek
fenytoinu.

Kyselina valproova a valproat sodny: antiepileptika, ktera mohou snizovat hladinu fenytoinu.
Fenobarbital: antiepileptikum, které miize ménit hladinu fenytoinu v krvi.

Tricyklicka antidepresiva ve vysokych davkach: v pfipadé souc¢asného podavani s
fenytoinem je tfeba upravit davku fenytoinu, jinak muze dojit k vyvolani zachvata.
Lidokain: Soucasné podavani s intravendznim fenytoinem muze vést k nadmeérné srdecni
depresi.

Kortikosteroidy: steroidni hormony, jejichz u¢inek muze byt snizen piitomnosti fenytoinu.
Peroralni antikoncepce: jejich uc¢inek muze byt snizen ptitomnosti fenytoinu.

Chinidin a digitoxin: antiarytmika, jejichz u¢inek miZze byt snizen piitomnosti fenytoinu.
Vitamin D: jeho G¢inek miiZe byt snizen pfitomnosti fenytoinu.



- Furosemid, teofylin: diuretika, jejichZ u¢inek muZe byt snizen piitomnosti fenytoinu.
- Antikoagulancia, napf. rivaroxaban, dabigatran, apixaban a edoxaban.
- Lakosamid.
- Tikagrelor.
Ptipravek Fenitoina Rubidé mize ovlivilovat nasledujici laboratorni testy: metyrapon,
dexametazon, jod vazany na bilkoviny, glukoza, alkalicka fosfataza a GGT.

UzZivani pripravku Fenitoina Rubi6 s jidlem, pitim a s alkoholem
Béhem 1éCby timto ptipravkem je tieba se vyhybat alkoholu. Vysoky pfijem alkoholu miize zvysit
hladinu fenytoinu v krvi, zatimco chronicky ptijem alkoholu ji mize snizit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Tchotenstvi
Pted pouzitim jakéhokoli 1é¢iva se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Stejné jako u jinych antiepileptik existuje vztah mezi podavanim fenytoinu a vyskytem vrozenych
vyvojovych vad, proto se pfipravek Fenitoina Rubié nema pouzivat jako 1ék volby béhem
téhotenstvi, zejména v prvnim trimestru, a v kazdém piipadé ma byt posouzen pomér piinosu a
rizika.

Pokud je ptipravek Fenitoina Rubid podavan k prevenci zachvatt typu grand mal, antiepilepticka
1é¢ba nema byt pierusena, protoze mize dojit k rozvoji status epilepticus, coz s sebou nese riziko
nedostatku kysliku u matky a plodu.

Béhem téhotenstvi mtze byt frekvence zachvatii zvysena v dasledku zménéné absorpce nebo
metabolismu fenytoinu. Proto je velmi dilezité stanovit sérové hladiny, aby bylo mozné stanovit
vhodnou davku pro kazdou pacientku. Po porodu bude pravdépodobné nutna davka jako pred
tehotenstvim.

Fenytoin podavany pied porodem vede k nedostatku vitaminu K, a tim i faktord srazlivosti
souvisejicich s vitaminem K. To zvySuje riziko krvaceni béhem porodu pro matku nebo
novorozence. Aby se tomu predeslo, mize byt vitamin K podan matce v poslednim mésici
téhotenstvi a novorozenci ihned po porodu.

Pripravek Fenitoina Rubi6 obsahuje alkohol a propylenglykol, coz je téeba vzit v uvahu v piipadé
t€hotnych Zen (viz bod 2 - "Ptipravek Fenitoina Rubié obsahuje ethanol a propylenglykol™).

Ptipravek Fenitoina Rubidé mize zplisobit zadvazné vrozené vady. Pokud pouzivate ptfipravek
Fenitoina Rubié béhem téhotenstvi, ma Vase dit¢ az tfikrat vyssi riziko vrozené vady nez u Zen,
které antiepileptika neuzivaji. Byly hlaseny zavazné vrozené vady, jako jsou abnormality rlstu,
lebky, obliceje, nehtil, prstl a srdce. Nékteré z nich se mohou vyskytnout soucasné jako soucast
fetalniho hydantoinového syndromu.

U déti narozenych matkam, které¢ béhem téhotenstvi pouzivaly fenytoin, byly hlaseny problémy S
vyvojem nervové soustay (vyvojem mozku). Nékteré studie ukazaly, Ze fenytoin neptizniveé
ovliviiuje vyvoj nervové soustavy déti vystavenych fenytoinu v déloze, zatimco jiné studie takovy
ucinek nezjistily. Moznost uc¢inku na vyvoj nervové soustavy nelze vyloucit.

Kojeni
Pred pouzitim 1éku se porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Uzivani ptipravku Fenitoina Rubio u kojicich Zen se nedoporucuje, protoze fenytoin se v nizkych
koncentracich vylucuje do matetského mléka.



Piipravek Fenitoina Rubi6 obsahuje alkohol a propylenglykol, coZ je tieba vzit v tvahu u kojicich
zen (viz bod 2 - "Piipravek Fenitoina Rubi6 obsahuje ethanol a propylenglykol™).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Fenitoina Rubié mize zplsobit priznaky, jako je ospalost, zavraté nebo zhorsené vidéni
a snizena schopnost reagovat. Tyto u¢inky, stejné jako samotné onemocnéni, Vam mohou ztizit
fizeni automobilu nebo obsluhu strojii. Proto nefid’te, neobsluhujte stroje ani nevykonavejte jiné
¢innosti, které vyzaduji zvlastni pozornost, dokud Vas lékar nezhodnoti Vasi reakci na tento
ptipravek.

Piipravek Fenitoina Rubié obsahuje ethanol a propylenglykol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 10 % ethanolu (alkoholu), coz odpovida 160 mg alkoholu ve 2ml
ampulce, coz se rovna 4 ml piva nebo 1,7 ml vina, a 400 mg alkoholu v 5ml ampulce, coz se rovna
10 ml piva a 4,2 ml vina. Tento 1é¢ivy pripravek je skodlivy pro osoby trpici alkoholismem.

Obsah alkoholu ma byt zohlednén u té¢hotnych a kojicich zen, déti a rizikovych skupin, jako jsou
pacienti s onemocnénim jater nebo S epilepsii.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 830,4 mg propylenglykolu v kazdé 2ml ampulce a 2 076 mg v
kazdé Sml ampulce.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, neuzivejte tento ptipravek, pokud Vam to nedoporuci lékar. Béhem
pouzivani tohoto ptipravku Vam lékat mize provést dalsi kontroly.

Pokud mate selhdni jater nebo ledvin, neuzivejte tento ptipravek, pokud Vam to nedoporuci lékaf.
Béhem pouzivani tohoto ptipravku Vam lékai mtize provést dalsi kontroly.

3. Jak se pripravek Fenitoina Rubié pouZziva

Ptipravek Fenytoina Rubid pouzivejte piesné dle pokynu svého lékafe. Pokud si nejste jist(a),
porad’te se se svym lékatem.

Pro stanoveni spravného davkovaciho schématu bude muset 1ékat provadét pravidelné krevni testy.

= Status epilepticus a tonicko-klonické zachvaty (epileptické zachvaty)

Dospéli: Nasycovaci davka ptiblizné 18 mg/kg/24 h ma byt podana intravendzné rychlosti nejvyse
50 mg/min (u 70kg pacienta trva podani pfiblizné 20 minut). Po podani nasycovaci davky je tfeba
pokracovat 0 24 hodin pozdg&ji intravenozni udrzovaci davkou 5-7 mg/kg/24 h rozlozenou do 3
nebo 4 davek.

Novorozenci a déti: Nasycovaci davka 15-20 mg/kg obvykle vytvaii terapeutickou plazmatickou
koncentraci (1020 ug/ml). Intravendzni rychlost podani musi byt niz§i nez 1-3 mg/kg/min.
Udrzovaci davka ma byt 5 mg/kg/24 h.

= Neurochirurgie

Dospéli: Podavejte nasycovaci davku 15-18 mg/kg/24 h rozdélenou do 3 davek (Y2 davky na
zacatku, % davky po 8 h a 4 davky po 16 h); pokracujte udrzovacimi davkami 5—7 mg/kg/24 h,
rozd€lenymi do 3 davek (kazdych 8 h), tj. po 24, 32, 40 hodinach a dale.

Novorozenci a déti: Nasycovaci davka 15 mg/kg/24 h a udrzovaci davka 5 mg/kg/24 h.

e Arytmie
Podavejte 50-100 mg kazdych 10—15 minut, dokud nedojde k tstupu arytmie nebo dokud neni
dosazeno maximalni davky 1 000 mg. Injekce ma byt podana s maximalni opatrnosti a doporucuje



se nepfretrzité monitorovani EKG a krevniho tlaku. Rychlost podani injekce nema piekro¢it 25-50
mg/min.

e Starsi pacienti a/nebo pacienti s poruchou funkce jater

U starSich, velmi nemocnych, oslabenych pacientli nebo pacientd s t¢Zkym onemocnénim jater se
ma celkova davka i rychlost podavani snizit na 25 mg za minutu nebo dokonce na 5-10 mg za
minutu, aby se snizilo riziko nezadoucich G¢inku.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Fenitoina Rubi6, neZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Fenitoina Rubio, nez jste mél(a), oznamte to co nejdiive
svému lékafi nebo 1ékarnikovi a uved’te, jaky 1€k a jaké mnozstvi jste pouzil(a).

Prvnimi pfiznaky jsou mimovolni pohyby o¢i, svalové kiece a potize s feci. Mezi dalsi pfiznaky patii
tres, nadmérné ohybani, necitlivost, vahavé vyjadfovani, nevolnost a zvraceni. V téchto ptipadech
maji byt davky snizeny nebo 1écba prerusena. Lécba spociva v udrzovani dychani a krevniho obéhu a
v prijeti vhodnych podptrnych opatieni.

Jestlize jste zapomnél(a) pouZit piipravek Fenitoina Rubio
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste piestal(a) pouZivat pripravek Fenitoina Rubié

Porad’te se se svym lékafem 0 pokynech, jak znovu zahajit1écbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Hlavnimi pfiznaky toxicity spojené s intraven6znim podanim fenytoinu jsou poruchy srdce a
krevniho obéhu a/nebo snizeni funkci centralniho nervového systému. Pii rychlém podani mtize
dojit k poklesu krevniho tlaku (hypotenzi).

Mohou se objevit zivot ohroZujici kozni vyrazky (Stevensiv-Johnsontiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza) (viz bod 2).

Byly hlaseny poruchy kosti, v€etné osteopenie a osteoporozy (odvapnéni kosti) a zlomenin. Pokud
se dlouhodobé¢ 1é¢ite antiepileptiky, mate v anamnéze osteopordzu nebo uzivate steroidy, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Velmi casté: postihuji vice nez 1 pacienta z 10
Casté: postihuji 1 az 10 pacientt ze 100
Méné cCasté: postihuji 1 az 10 pacientt z 1 000
Vzacné: postihuji 1 az 10 pacientd z 10 000
Velmi vzacné: postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000
Neni zndmo: Cetnost nelze z dostupnych udajt urcit.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky souvisejici s fenytoinem:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)
Poruchy srdce a cév: hypotenze (vyhnéte se rychlému podani).

Poruchy nervového systému: mimovolni pohyby o¢i (nystagmus), neschopnost koordinace
pohybii (ataxie), nezfetelna fec, snizena koordinace a dusevni zmatenost, zavrate, nespavost,
nervozita a bolest hlavy.




Casté (postihuji 1 az 10 pacienti ze 100)
Poruchy traviciho traktu: nevolnost, zvraceni, zacpa.
Poruchy kiiZe a podkoZni tkané: kozni vyrazka nékdy s horeckou.

Vzéacné (postihuji 1 az 10 pacientt z 10 000)

Poruchy srdce a cév: snizena srde¢ni funkce a fibrilace komor. Tyto komplikace se ¢ast&ji vyskytuji
u starSich nebo vazné nemocnych pacientd.

Poruchy krve a lymfatického systému: n¢které komplikace, které se vyskytly, byly smrtelné.
Mohou se objevit zmény ve vysledcich krevnich testd a onemocnéni lymfatickych uzlin.

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest: posSkozeni jater.

Poruchy nervového systému: mimovolni pohyby, véetné trhavych pohybt, ztuhlosti, chvéni a tfesu
Zapésti.

Celkové poruchy a zmény v misté podani: lokalni podrazdéni, zanét, alergie, destrukce tkan¢€ a
strupy.

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané: rozsahlé olupovani kuze.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000) nebo neni zndmo (Eetnost nelze z
dostupnych tdaju urdit).

Poruchy krve a lymfatického systému: sniZzeni po¢tu urcitého typu ¢ervenych krvinek (Cista
aplazie Cervené krevni fady).

Poruchy imunitniho systému: chronické zanétlivé onemocnéni, které miize postihnout mnoho
télesnych organt (systémovy lupus erythematodes), zanét tkani obklopujicich tepny s tvorbou
uzlikl (periarteritis nodosa) a abnormality v imunoglobulinech (imunitnich bilkovinach).

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest: toxicky zanét jater.

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané: zanét dasni, akutni zanét kiize a sliznic (Stevenstv-Johnsondv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) a tvorba puchyiti a odumieni tkani.

U¢inky na svalovou a kosterni soustavu a pojivovou tkaii: zhrubnuti ryst, rozsifeni rti a zmény
ve ztopofeni penisu (Peyronieho choroba).

Pokud se domnivate, Ze n¢ktery z nezadoucich ucinkd, které se u Vas vyskytly, je zavazny, nebo
pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptribalové
informaci, sdélte to, prosim, svému lékafti nebo Iékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému Iékati nebo Iékarnikov.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete 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 ucinkit muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

. Jak pripravek Fenitoina Rubié uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


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

Nepouzivejte ptipravek Fenitoina Rubid, pokud si vSimnete, Ze je roztok zakaleny nebo se v ném
objevuji sraZeniny.

. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Fenitoina Rubié obsahuje

Lécivou latkou je sodna sul fenytoinu.
Pomocnymi latkami jsou: ethanol, propylenglykol (E-1520), hydroxid sodny k upravé pH na
hodnotu 12 avoda pro injekci.

Jak pripravek Fenitoina Rubié vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Fenitoina Rubid je k dispozici jako injekcni roztok pro intravendzni podani. Jedna
ampulka obsahuje 50 mg/ml fenytoinu.

Ptipravek je dostupny v balenich obsahujicich 1, 50 nebo 100 ampulek s obsahem 250 mg
fenytoinu/5 ml (50 mg/ml) a v balenich obsahujicich 1, 50 nebo 100 ampulek s obsahem 100 mg
fenytoinu/2 ml (50 mg/ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

LABORATORIOS RUBIO, S.A.
C/ Industria 29, Pol. Ind. Comte de Sert
08755 — Castellbisbal (Barcelona, Spanélsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: cerven 2021

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na internetovych strankach
Spanélské agentury pro 1éCivé pripravky a zdravotnické prostiedky (AEMPS) http://aemps.gob.es

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro lékaie nebo zdravotnické pracovniky:

Roztok fenytoinu je kompatibilni pouze s fyziologickym roztokem v kone¢né koncentraci 1—

10 mg/ml. Zadny jiny roztok se pro intravendzni infuzi nedoporucuje z divodu Spatné rozpustnosti
1é¢iva pii pH niz§im nez 10.

Pripravek ma byt podavan pomalu: u dospélych nema rychlost podavani prekroc¢it 50 mg/min, u déti

a starSich osob nema piekrocit 25 mg/min a u novorozencii nema piekrocit 1-3 mg/kg/min.

Roztok lze podavat ptimo intravenozné. Lze jej také podavat jako intraveno6zni infuzi natedénim
vyhradné ve fyziologickém roztoku na kone¢nou koncentraci 1-10 mg/ml. Doporucuje se podat
sterilni fyziologicky roztok pted infuzi i po ni stejnym katétrem nebo jehlou, aby se predeslo
lokalnimu podrazdéni zil v disledku zasaditosti roztoku.

Stanoveni plazmatickych hladin fenytoinu je vhodné pro zajisténi ucinnosti a naslednou tpravu
potiebnych udrzovacich davek. Terapeutické sérové hladiny se pohybuji mezi 10 a 20 pg/ml.

Béhem podavani infuze se doporucuje monitorovani zivotnich funkci a EKG.


http://aemps.gob.es/

