Gebrauchsinformation

Phenhydan®

100 mg/Tablette

Wirkstoff: Phenytoin

Arzneimittels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

« Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

« Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Phenhydan® und wogegen wird es
angewendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Phenhydan®
beachten?

. Wie ist Phenhydan® einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Phenhydan® aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. WAS IST PHENHYDAN® UND WOGEGEN WIRD
ES ANGEWENDET?

Dieses Arzneimittel ist ein Antiepileptikum.

Zur Behandlung bestimmter Krampfanfall-Formen:

Fokal eingeleitete generalisierende und generalisierte

tonisch-klonische Anfdlle (Grand mal) sowie einfache

(z.B. Jackson-Anfélle) und komplexe Partialanfalle (z.B.

Temporallappenanfille).

Vorbeugende Behandlung von Krampfanféllen, z.B. bei

neurochirurgischen Eingriffen (Operationen am Gehirn).

Behandlung bestimmter Schmerzformen:

Neurogene Schmerzzustande vom Typ des Tic doulo-
reux und andere zentrale oder periphere neurogene
Schmerzzusténde.

Hinweis: Phenhydan® ist nicht wirksam beim Absence-
Status (einer besonderen Form des Krampfanfalls) sowie
zur Vorbeugung und Behandlung von Fieberkrampfen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
PHENHYDAN® BEACHTEN?

Phenhydan darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Pheny-
toin (der Wirkstoff in Phenhydan®), Hydantoine
(Wirkstoffe mit einem ahnlichen chemischen Aufbau
wie Phenytoin) oder einen der sonstigen Bestand-
teile des Arzneimittels (siehe unter 6. ,Weitere Infor-
mationen”) sind
bei vorbestehenden schweren Schadigungen der
Blutzellen und des Knochenmarks
bei AV-Block II. und Ill. Grades sowie Syndrom des
kranken Sinusknotens (Stérungen der Herzerregung)
innerhalb der ersten drei Monate nach Myokard-
infarkt (Herzinfarkt) und bei eingeschrankter Herz-
leistung (linksventrikuldres Auswurfvolumen gerin-
ger als 35 %).
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Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Phenhydan® ist erforderlich, bei
manifester Herzinsuffizienz (ungentgender Herzkraft)
pulmonaler Insuffizienz (ungentigender Lungenfunk-
tion)
stark vermindertem Blutdruck (Blutdruck systolisch
kleiner als 90 mm Hg)
zu langsamer Herzschlagfolge (weniger als 50 Schla-
ge pro Minute)
sinuatrialem Block und AV-Block I. Grades (Stérungen
der Herzerregung) sowie
Vorhofflimmern und Vorhofflattern (zu schnellem
Schlagen der Herzvorhofe).
Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Anti-
epileptika wie Phenytoin behandelt wurden, hatten
Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder sich
das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem
Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen Sie sich
sofort mit lhrem Arzt in Verbindung.
Bei der Behandlung mit Phenhydan® kdnnen schwer-
wiegende Nebenwirkungen an der Haut in seltenen
Fallen auftreten. Das Risiko dafiir steht moglicherwei-
seim Zusammenhang mit Genvarianten bei Personen
chinesischer oder thaildndischer Abstammung. Wenn
Sie von diesen Volksgruppen abstammen und Sie auf
der Grundlage eines vorher durchgefiihrten Tests
wissen, dass Sie Trdger dieser Genvariante (HLA-B*
1502) sind, besprechen Sie dies bitte mit lhrem Arzt,
bevor Sie Phenhydan® einnehmen.

Patienten mit genetisch determinierter langsamer Hy-
droxylierung (ererbte Stoffwechsel-Abweichung) kon-
nen schon bei Ublichen Dosen die Anzeichen einer
Uberhohten Dosis entwickeln. In diesen Féllen ist eine
Verminderung der Anwendungsmenge unter Kontrolle
des Phenytoingehaltes im Blut erforderlich.

Die Behandlung wird im ersten Vierteljahr monatlich,
spater halbjdhrlich Uberwacht. Dabei sind Phenytoin-
gehalt des Blutes, Blutbild, bestimmte Leberwerte
(GOT, GPT, y-GT), alkalische Phosphatase (Blutwert, der
auf eine Osteomalazie hinweist, siehe 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?”) und im Kindesalter
zusatzlich die Schilddriisenfunktion zu kontrollieren.
Eine maBig schwere, gleichbleibende Verminderung
der Zahl der weilen Blutkérperchen, die regelméafig
durch Blutbildkontrollen Uberwacht wird, oder eine
isolierte Erhéhung des Blutwertes y-GT zwingen nicht
zu einem Behandlungsabbruch.

Phenytoin soll mit besonderer Vorsicht bei Patienten
mit Leber- und Nierenfunktionsstérungen angewendet
werden. Regelmaflige Kontrolluntersuchungen sind
durchzufihren.

Was ist beim Wechsel von Phenhydan® auf ein
anderes Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff
zu beachten?

Arzneimittel, die den Wirkstoff Phenytoin enthalten,
werden in unterschiedlich hohem Mal3e im Korper auf-
genommen. Diese Wirkstoffmenge muss genau flr
jeden Patienten vom Arzt individuell bestimmt werden,
da sich diese Arzneimenge, die fur die Behandlung
bendtigt wird, nur wenig von der unterscheidet, die
bereits schadigende Wirkungen entfaltet. Beim Wechsel
von einem Arzneimittel mit dem Wirkstoff Phenytoin
auf ein anderes mit dem gleichen Wirkstoff (hier
Phenhydan®) muss daher der Phenytoingehalt im Blut
engmaschig Uberwacht werden. Bei gleichbleibender,
tdglich eingenommener Dosis, ist ein gleichbleibender
Phenytoingehalt im Blut erst nach 5 bis 14 Tagen zu
erwarten.

Die Dosis des bisher eingenommenen Arzneimittels
wird deshalb (soweit moglich) langsam vermindert und
das neue Arzneimittel (hier Phenhydan®) einschleichend
verabreicht. Bei plotzlichem Absetzen von Phenhydan®
kann eine Anfallshdufung oder ein Status epilepticus
(besonders schwere Anfallsform) auftreten.

Sprechen Sie in diesen Fallen mit lhrem Arzt.

Bei Einnahme von Phenhydan® mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von Phenhydan®?

Die chronische Einnahme von Phenobarbital, Primidon,
Carbamazepin, Vigabatrin oder Alkohol kann den
Phenytoin-Plasmaspiegel erniedrigen. Darlber hinaus
kénnen Reserpin, Sucralfat, Diazoxid und Theophyllin
den Phenytoin-Plasmaspiegel senken.

Die Wirkung von Phenytoin kann bei gleichzeitiger
Einnahme von Folsaure vermindert werden.

Folgende Substanzen kénnen den Plasmaspiegel von
Phenytoin erhdhen: akute Alkoholeinnahme, orale Anti-
koagulantien, Amiodaron, Felbamat, Benzodiazepine,
Cimetidin, Ranitidin, Antibiotika (z.B. Chloramphenicol,
Erythomycin, Isoniazid, Sulfonamide), Antimykotika (z.B.
Amphotericin B, Fluconazol, Ketoconazol, Miconazol,
[traconazol), Kalziumkanalhemmer (Diltiazem, Nifedipin),
Ticlopidin, Viloxazin, Tolbutamid, Fluoropyrimidine,
Fluorouracil, Cycloserin, Disulfiram, Fluoxetin, Halothan,
Ethosuximid, Mesuximid, Methylphenidat, nichtsteroi-
dale Antirheumatika, Omeprazol, P-Aminosalicylsdure
(PAS), Sultiam, trizyklische Psychopharmaka und Valproat.
Bei zusatzlicher Gabe von Valproinsdure oder deren
Dosiserhdhung kann die Menge des freien Phenytoins
ansteigen (Konzentration des nicht eiweilgebundenen
Anteils), ohne dass der Plasmaspiegel des Gesamt-
phenytoins erhéht ist. Dadurch kann das Risiko fur das
Auftreten von Nebenwirkungen, insbesondere einer
Hirnschadigung, erhoht werden (siehe auch 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?”).

Substanzen, die den Phenytoin-Plasmaspiegel erhthen
oder senken kénnen, sind: Ciprofloxazin, Carbamazepin,
Phenobarbital, Chlordiazepoxid, Diazepam.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer
Wirkung durch Phenhydan® beeinflusst?

Phenytoin kann die Plasmakonzentration von Rifam-
picin erhohen.

Phenytoin kann den Abbau anderer Arzneimittel in der
Leber beschleunigen (Enzyminduktion) und deren
Konzentration im Blut verringern, sodass die Dosis die-
ser Arzneimittel maoglicherweise angepasst werden
muss. Die Konzentration im Blut der folgenden Sub-
stanzen konnen durch Phenytoin erniedrigt werden:
orale Antikoagulantien, Carbamazepin, Ciclosporin, Ta-
crolimus, Clozapin, Lamotrigin, Verapamil, Tetracycline
(z.B. Doxycyclin), Praziquantel, Felbamat, Ostrogene,
Alcuronium, Diazoxid, Furosemid, Paroxetin, Nicardipin,
Nimodipin, Vitamin-D, Digitoxin, Methadon, Theo-
phyllin, Itraconazol, Kortikosteroide, Pancuronium, tri-
zyklische Psychopharmaka, Valproat, Vecuronium, orale
Kontrazeptiva. Die empféngnisverhitende Wirkung der
Pille” kann daher unsicher werden.

Die Toxizitat von Methotrexat kann verstarkt werden.
Weiterhin sind Wechselwirkungen mit Propoxyphen
oder Salicylaten moglich.

Bei Patienten, die mit Antikoagulantien behandelt wer-
den, empfiehlt sich eine regelméaRige Kontrolle der INR.

Bei Einnahme von Phenhydan® zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Behandlung mit Phenhydan® sollten Sie
keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Da die Haufigkeit von Fehlbildungen offenbar abhdngig
von der Einnahmemenge ist, sollte in der Schwan-
gerschaft die niedrigst mogliche Arzneimenge einge-
nommen werden, die Krampfanfalle noch unterdrickt.
Dies gilt besonders firr die Zeit zwischen dem 20. und
40. Schwangerschaftstag.

Eine gemeinsame Anwendung von Phenhydan® mit an-
deren Arzneimitteln, die gegen Krampfanfalle wirken,
oder weiteren Arzneimitteln sollte in dieser Zeit vermie-
den werden, da sich das Risiko einer Fehlbildung bei
einer gleichzeitigen Behandlung mit mehreren Arznei-
mitteln erhoht.

Der Gehalt von Phenytoin im Blut fallt in der Schwan-
gerschaft ab und steigt im Wochenbett wieder auf
Werte vor der Schwangerschaft an. Eine regelmaBige
Kontrolle des Phenytoingehaltes im Blut ist deshalb
ratsam.

Zur Vermeidung von Blutungen beim Neugeborenen
sollte vorbeugend Vitamin K; in den letzten Wochen der
Schwangerschaft der Mutter und anschliefend dem
Neugeborenen gegeben werden.

Phenytoin geht in geringen Mengen in die Muttermilch
Uber. Abstillen ist in der Regel nicht erforderlich, der
Saugling ist jedoch auf fehlende Gewichtszunahme und
erhohtes Schlafbedurfnis zu Gberwachen.

Frauen im gebarfahigen Alter missen eine Schwan-
gerschaft sorgfaltig planen und regelmafig tiberwachen
lassen. Esistzu beachten, dass Arzneimittel zur Verhlitung
(,Pille”) in ihrer Wirksamkeit vermindert sein kdnnen
(siehe unter 2. ,Welche anderen Arzneimittel werden in
ihrer Wirkung durch Phenhydan® beeinflusst?”).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsge-
malem Gebrauch das Reaktionsvermogen so weit ver-
andern, dass z.B. die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am Stralenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mal3e im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Besonders zu Beginn einer Behandlung mit Phenhydan®,
bei hoherer Dosierung oder gleichzeitiger Anwendung
anderer, ebenfalls im Zentralnervensystem wirkender
Arzneimittelsowie Alkohol,kanndasReaktionsvermogen
so weit verdndert sein, dass — unabhangig von der
Auswirkung des zu behandelnden Grundleidens - die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra3enverkehr oder
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird.
Dadurch konnen betrachtliche Risiken fur Arbeits- und
Verkehrsunfélle entstehen. Daher sollte das Fiihren von
Kraftfahrzeugen, die Bedienung von Maschinen oder
sonstige gefahrvolle Tatigkeiten ganz, zumindest je-
doch wéhrend der ersten Tage der Behandlung, unter-



bleiben. Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt. Die
Entscheidung trifft in jedem Einzelfall Ihr behandelnder
Arzt unter Berlcksichtigung lhrer individuellen Reaktion
und der jeweiligen Dosierung.

3. WIE IST PHENHYDAN® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Phenhydan® immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt
Phenhydan® nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie
sich an die Anwendungsvorschriften, weil Phenhydan®
sonst nicht sicher und ausreichend wirken kann.

Im Folgenden bedeutet ,kg KG" ,Kilogramm Kérper-
gewicht".

Wie oft und in welcher Menge sollten Sie
Phenhydan® einnehmen?

Der erwiinschte Bereich des Phenytoin-Plasmaspiegels
liegt im Allgemeinen zwischen 10 und 20 pg Pheny-
toin/ml Blut; ein Plasmaspiegel tber 25 ug Phenytoin/
ml Blut kann eine schadigende Wirkung haben.

Vorbeugung und Behandlung von Krampfanfdllen

a) Einschleichende Dosierung

Beieinschleichender Aufsattigung nehmen Erwachsene
und Jugendliche ab dem 13. Lebensjahr (d.h. ab ca.
50 kg KG) tdglich bis zu 3 Tabletten Phenhydan® (ent-
sprechend 300 mg Phenytoin) in 1 bis 3 Einzelgaben.
Die Einstellung (insbesondere einer hdheren Dosierung)
erfolgt nach den klinischen Erfordernissen und unter
Kontrolle des Phenytoin-Plasmaspiegels.

Kinder bis zum 12. Lebensjahr erhalten tdglich 2 mg
Phenytoin pro kg KG. Eine Steigerung der Tagesdosis
kann alle 3 Tage um 1 mg/kg KG unter Beachtung des
Phenytoin-Plasmaspiegels erfolgen.

b) Erhaltungsdosierung

Die Erhaltungsdosis, verteilt auf 1 bis 2 Einzelgaben, wird
fir jeden Patienten nach Anfallsfreiheit, Neben-
wirkungen und Phenytoin-Plasmaspiegel bestimmt.

) Schnelle Aufséttigung

Eine schnelle Aufsattigung ist in einer Klinik unter Kon-
trolle des Phenytoin-Plasmaspiegels durchzufiihren.
Erwachsene und Jugendliche ab dem 13. Lebensjahr
(d.h. ab ca. 50 kg KG) nehmen am ersten Behand-
lungstag bis zu 10 Tabletten Phenhydan® ein (entspre-
chend 1 g Phenytoin), aufgeteilt in 3 Einzelgaben (4 Ta-
bletten, 3 Tabletten, 3 Tabletten) in zweistlindlichen
Abstanden. Ab dem zweiten Tag ist wie bei einschlei-
chender Dosierung vorzugehen.

Kinder bis zum 12. Lebensjahr erhalten am ersten Be-
handlungstag 5 bis 8 mg Phenytoin pro kg KG.

Ab dem zweiten Behandlungstag erhalten Kinder ab
dem 6. Lebensjahr 2 Tabletten Phenhydan®.

Bei Kindern unter 6 Jahren ist die ab dem 2. Behand-
lungstag zu verabreichende Dosis nach der Hohe des
Phenytoin-Plasmaspiegels festzulegen.

Neurogene Schmerzzustdnde

Erwachsene nehmen tdglich 3 Tabletten Phenhydan®
(entsprechend 300 mg Phenytoin) in 1 bis 3 Einzel-
gaben.

Die Einstellung (insbesondere einer hoheren Dosierung)
erfolgt nach den klinischen Erfordernissen und unter
Kontrolle des Phenytoin-Plasmaspiegels.

Wie und wann sollten Sie Phenhydan® einnehmen?
Die Tabletten sind teilbar und werden mit ausreichend
Fltssigkeit (z.B. einem Glas Wasser) eingenommen.

Wie lange sollten Sie Phenhydan® einnehmen?

Die Dauer der Einnahme ist abhangig von der Grund-
erkrankung und dem Krankheitsverlauf. Sie ist bei guter
Vertraglichkeit nicht begrenzt.

Die Dauer der Anwendung und die Hohe der Dosis sind
individuell verschieden und werden von |hrem Arzt
festgelegt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Phen-
hydan® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Phenhydan®
eingenommen haben, als Sie sollten

Es kdnnen die unter Nebenwirkungen genannten uner-
wiinschten Wirkungen verstarkt auftreten. Im Falle einer
Uberdosierung sollte so bald wie mdglich ein Arzt/
Notarzt zu Rate gezogen und, wenn maoglich, das
Arzneimittel sowie diese Gebrauchsinformation vorge-
legt werden.

Wenn Sie eine Einzeldosis von Phenhydan® doppelt ein-
genommen haben, hat dies keine Auswirkungen auf die
weitere Einnahme, d.h. Sie nehmen Phenhydan® danach
ein wie sonst auch.

Nach Einnahme einer erheblich zu hohen Tabletten-
anzahl kommt es zu Doppeltsehen, Augenzittern,
Zittern an den Gliedmafen, Schwindel, Ubelkeit, Ma-
genbeschwerden, Sprechschwierigkeiten und schlief3-
lichzuzerebellarer Ataxie (Storung im geordneten Bewe-
gungsablauf).

Rufen Sie beim Auftreten dieser Krankheitszeichen den
nachst erreichbaren Arzt zu Hilfel Mogliche Behand-
lungsmalnahmen sind Magenspilung und die Gabe
von medizinischer Kohle durch den Arzt. Anschliefend
ist eine intensivmedizinische Uberwachung erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Phenhydan®
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Phenhydan®
abbrechen

Sollten Sie die Behandlung mit Phenhydan® unterbre-
chen oder beenden wollen, besprechen Sie dies vorher
mit lhrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenmdchtig ohne
arztliche Beratung die medikamentése Behandlung. Sie
konnen damit den Therapieerfolg gefahrden. Die Dauer
der Behandlung und die Hohe der Dosis sind individuell
verschieden und werden von lhrem Arzt festgelegt.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Phenhydan® Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr haufig: mehrals 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1von 100 Behandelten
Gelegentlich: wenigerals 1 von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten
weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1 von 10.000 Behandelten
weniger als 1 von 10.000 Behandelten
oder unbekannt.

Selten:

Sehr selten:

Dosisabhdngige unerwiinschte Wirkungen treten bei
einem Drittel der Patienten, meist bei Phenytoin-Plas-
makonzentrationen Uber 20 pg/ml, auf. Diese nehmen
mit steigender Plasmakonzentration und Kombina-
tionstherapie zu, sind in der Regel reversibel und zwin-
gen selten zum Abbruch der Therapie. Als dosisabhan-
gige Nebenwirkungen sind bekannt: Diplopie (Dop-
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pelbilder), Nystagmus (Augenzittern), Ataxie (Stérungen
im geordneten Bewegungsablauf), Schwindel, Kopf-
schmerzen, zunehmende Erregbarkeit, hochfrequenter
Ruhetremor, Dyskinesien (unwillkirliche stérende Bewe-
gungen), bulbare Sprache (Sprechstérung mit Heiserkeit,
Ndseln und verwaschener Aussprache), Abgeschlagen-
heit, Merkfahigkeitsstorungen und Stérungen der intel-
lektuellen Leistungsfahigkeit. Beim Auftreten von dosi-
sabhdngigen Nebenwirkungen ist die Therapie zu Gber-
prifen und die Dosis herabzusetzen, damit der Patient
nicht in eine Intoxikation abgleitet. Bei langer anhalten-
der Uberdosierung kénnen auftreten: starrer Blick, Ap-
petitlosigkeit, Erbrechen, Gewichtsverlust, Apathie (Teil-
nahmslosigkeit) und Sedierung (Bewusstseinsddmp-
fung), Wahrnehmungs- und Bewusstseinsstorungen bis
hin zum Koma (tiefe Bewusstlosigkeit).

Selten sind, insbesondere bei intravenoser Gabe, Asys-
tolien (fehlende Herzschldge) durch Hemmung des
Sinusknotens (Ort der Herzerregung) sowie Blockade
derUberleitung und Unterdriickung des Kammer-Ersatz-
rhythmus bei totalem AV-Block (Blockierung der Reiz-
leitung zwischen Vorhof und Kammer des Herzens). In
Einzelféllen kann Kammerflimmern ausgelést werden.
Es kénnen proarrhythmische Wirkungen in Form von
Verdnderungen oder Verstarkung der Herzrhythmus-
stérungen auftreten, die zu einer starken Beeintrdch-
tigung der Herztdtigkeit bis hin zum Herzstillstand
fuhren.

Vorhofflimmern und -flattern (zu schnelles Schlagen der
Herzvorhofe) wird durch Phenhydan® nicht durch-
brochen. Da die Refraktarzeit (Erholungszeit) des AV-
Knotens (der Ort der Uberleitung der Herzerregung
zwischen den Herzvorhofen und Herzkammern) aber
verkirzt werden kann, ist eine Beschleunigung der
Ventrikelfrequenz (des Herzschlags der Herzkammern)
moglich.

Es kann, insbesondere bei intravendser Anwendung, zu
Blutdruckabfall sowie Verschlechterung einer vorbeste-
henden Herz- bzw. Ateminsuffizienz (verminderte Herz-
bzw. Atemleistung) kommen.

Bei empfindlichen Patienten bzw. Patienten mit gestor-
tem Calciumstoffwechsel kann sich eine Osteomalazie
(allgemeine Knochenerweichung) entwickeln. Eine
Beeintrachtigung der Schilddrisenfunktion ist insbe-
sondere bei Kindern maoglich.

Bei einer langfristigen Therapie mit Phenhydan®, die
Phenytoin-Plasmakonzentrationen Uber 25 pg/ml und
klinische Zeichen einer Intoxikation zeigt, kann mogli-
cherweise eine irreversible Kleinhirnatrophie auftreten,
auch wenn die empfohlenen Standarddosierungen ein-
gehalten wurden.

Bei einer Langzeittherapie mit Phenhydan® zusammen
mit anderen Antiepileptika, insbesondere Valproinsaure,
kann es zu Zeichen einer Enzephalopathie (Hirnschadi-
gung) kommen: vermehrte Krampfanfélle, Antriebs-
losigkeit, Stupor (Erstarrung), muskuldre Hypotonie
(Muskelschwdche), choreatiforme Dyskinesien (Bewe-
gungsstérungen) und schwere Allgemeinverdnderun-
genim EEG.

Selten kommt es bei jungen Madchen und Frauen zur
Entwicklung eines Hirsutismus (Entwicklung starkerer
Korperbehaarung).

Bei Langzeittherapie kann eine Polyneuropathie auftre-
ten. Sehr selten wurde eine Muskelschwdche (myasthe-
nisches Syndrom) beobachtet, die sich nach Absetzen
von Phenhydan® zurtickbildet. Megaloblastére Andmien,
meistens durch Folsduremangel bedingt, sind beschrie-
ben worden.

In der Literatur finden sich Hinweise, dass Phenytoin
akute Porphyrie-Attacken auslésen kann.

Nebenwirkungen ohne sichere Abhdngigkeit von der Dosis
Gelegentlich kommt es zu Gingivahyperplasie (Wachs-
tum des Zahnfleisches). Dartber hinaus kann es zu
Hautveranderungen wie z.B. Chloasma (UbermaBige
Pigmentierung) und Hypertrichosis (UbermaBige Be-
haarung) kommen.

Selten sind Stevens-Johnson und Lyell-Syndrom (beides
lebensbedrohende Erkrankungen der Haut mit Blasen-
bildung). Ebenfalls selten sind allergische Exantheme
(durch Uberempfindlichkeit verursachter Ausschlag),
Blutbildverdnderungen (wie z. B. Leukopenien) und Sto-
rungen der Leberfunktion. Suchen Sie in diesen Féllen
sofort Ihren Arzt auf. Phenhydan® sollte abgesetzt wer-
den, eventuell konnen sich die Symptome auch nach
Dosisminderung zurtickbilden.

In Einzelfdllen wurden schwere allergische Reaktionen
beobachtet: exfoliative Dermatitis (lebensbedrohende
Erkrankung der Haut mit Blasenbildung), Fieber, Lymph-
knotenschwellung, Beeintrachtigung der blutbildenden
Organe und des Knochenmarkes, Leberfunktionsst-
rungen, eventuell auch unter Beteiligung anderer Or-
gansysteme. Suchen Sie in diesen Fallen sofort Ihren
Arzt auf. Phenhydan® sollte sofort abgesetzt werden,
wenn keine andere Ursache fir das Auftreten dieser
Symptome festgestellt wird.

Bedeutsame Nebenwirkungen und Zeichen,

auf die Sie achten sollten, MaBnahmen, wenn Sie
betroffen sind:

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIEIST PHENHYDAN® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Hinweis auf die Haltbarkeit nach Anbruch

Sie durfen Phenhydan® nicht mehr verwenden, wenn
Sie Folgendes bemerken:

Bei Verfarbung, Quellung, Verlust an Festigkeit.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Phenhydan® enthalt:

Der Wirkstoff ist: Phenytoin.

1 Tablette enthélt 100 mg Phenytoin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, gefalltes Siliciumdioxid, Gela-
tine, Magnesiumstearat (Ph. Eur), Maisstarke, Poly(O-car-
boxymethyl)starke Natriumsalz, hochdisperses Silicium-
dioxid, Talkum, gereinigtes Wasser.

Wie Phenhydan® aussieht und Inhalt der Packung
Weil3e, runde, flache viertelbare Tabletten
Packung mit 50 (N1), 100 (N2) und 200 Tabletten (N3)

Pharmazeutischer Unternehmer

DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH

Weg beim Jager 214 - 22335 Hamburg

Telefon (040) 5 91 01 525 - Telefax (040) 591 01 377

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitetim Marz 2011.

Weitere Darreichungsformen
Phenhydan® Infusionskonzentrat
Phenhydan® Injektionslésung
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