Bipacksedel: Information till patienten

Pro-Epanutin 75 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning/injektionsvatska, 16sning

fosfenytoinnatrium

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Du kan ha fatt Pro-Epanutin som en engangsdos for att fa kontroll ver status epilepticus. |
sa fall kan du inte lasa denna bipacksedel forran efter att du har fatt lakemedlet. Lakaren

har 6vervagt den viktiga sakerhetsinformationen i denna bipacksedel, men ditt behov av
omedelbar behandling kan ha varit viktigare an vissa av de vanliga forsiktighetsatgarderna.
Las dem nu, sarskilt om du kommer att fortsatta fa Pro-Epanutin (eller nagon annan form av
fenytoin).

I denna bipacksedel finns information om féljande:
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1.

Vad Pro-Epanutin &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Pro-Epanutin
Hur du far Pro-Epanutin

Eventuella biverkningar

Hur Pro-Epanutin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Pro-Epanutin ar och vad det anvands for

Pro-Epanutin innehaller den aktiva substansen fosfenytoin, som tillhor lakemedelsgruppen
antiepileptika. Dessa lakemedel anvands for behandling av epilepsi.

Pro-Epanutin anvands till vuxna och barn fran 5 ars alder:

for att behandla svara epileptiska anfall eller krampanfall (status epilepticus) av typen
tonisk-kloniska anfall (grand mal)

for att kontrollera eller forhindra anfall under eller efter hjarnoperation och/eller
huvudskada

for att kontrollera eller forhindra anfall under kortare perioder nér antiepileptika inte kan
tas via munnen.

Tala med lakare om du ar oséaker pa varfor du har fatt Pro-Epanutin.

2.

Vad du behover veta innan du far Pro-Epanutin

Du ska inte fa Pro-Epanutin

om du ar allergisk mot fosfenytoinnatrium, fenytoin eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)
om du har problem med hjéartrytmen



o om du har akut intermittent porfyri (en genetisk sjukdom som paverkar bildandet av réda
blodkroppar)

o om du tar delavirdin, ett antiviralt laqkemedel som anvénds vid behandling av infektion
orsakad av humant immunbristvirus (HIV).

Tala om for lakare om du har haft nagon av dessa sjukdomar. Om du har fragor, véand dig till
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Pro-Epanutin om du har haft
nagot av foljande:

) leversjukdom

o hjartsjukdom eller stroke

. Iagt blodtryck eller hjartsvikt

o njursjukdom

o Iag proteinhalt (albumin) i blodet
) diabetes

[ ]

specialkost med begréansat intag av fosfat.

Under behandling med Pro-Epanutin kan lagt blodtryck och allvarliga hjartproblem uppkomma.
Dessa biverkningar kan vara vérre hos &ldre patienter, barn och mycket sjuka patienter. L&karen
kommer darfor att kontrollera ditt hjarta, ditt blodtryck och din andning nar du far Pro-Epanutin,
under tiden du far infusionen och i ungefar 30 minuter efter att infusionen har avslutats.

Ett litet antal av de som behandlas med antiepileptika som fosfenytoin har haft tankar pa att skada
sig sjalva eller bega sjalvmord. Kontakta omedelbart din ldkare om du nagon gang far sadana
tankar.

Allvarliga hudbiverkningar kan i sdllsynta fall forekomma under behandling med Pro-
Epanutin. For tecken och symtom pa allvarliga hudbiverkningar och vad du i dessa fall ska
gora, se avsnitt 4. Hos personer med kinesiskt eller asiatiskt ursprung kan denna risk ha
samband med en genvariant. Om du har kinesiskt eller asiatiskt ursprung och tester har
visat att du har genvarianten HLA-B*1502, eller om du har taiwanesiskt, japanskt,
malaysiskt eller thailandskt ursprung och tester har visat att du har genvarianten
CYP2C9*3, ska du tala med lakaren om detta innan du far Pro-Epanutin.

Fall av svullnad av ansikte, mun (lappar, tandkétt, tunga) och svalg som kan leda till livshotande
andningssvarigheter har rapporterats hos personer som behandlats med fenytoin eller
fosfenytoin. Om du far dessa tecken eller symtom ska du omedelbart kontakta lakare.

Det finns en risk for fosterskador om Pro-Epanutin anvénds under graviditet. Fertila kvinnor ska
anvanda ett effektivt preventivmedel nar de far Pro-Epanutin (se ”Graviditet och amning” samt
”Preventivmedel for kvinnor™).

Andra ldkemedel och Pro-Epanutin
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan
ténkas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka hur Pro-Epanutin verkar och Pro-Epanutin kan minska effekten av



andra lakemedel som tas samtidigt. Det &r viktigt att lakaren kanner till alla andra lakemedel du
tar. Detta géller bade receptbelagda och receptfria lakemedel (inklusive folsyra och vitamin D)
samt vaxtbaserade lakemedel.

Listan nedan innehaller endast de sjukdomar/tillstand som behandlas och inte de aktiva
substanserna. Lakaren eller apotekspersonalen kan ge dig ytterligare information.

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du anvénder lakemedel for att behandla, férebygga
eller som anvands for:

hjért- och cirkulationsproblem

koagulationsrubbning (risk for blodproppar)

epilepsi

svampinfektioner

humant immunbristvirus (HIV) infektion

tuberkulos och andra infektioner

magsar och halsbranna

astma och bronkit (teofyllin)

smérta och inflammation

somnldshet, depression och psykiatriska sjukdomar

diabetes

cancer

avstotning vid organ- och vévnadstransplantation eller om du anvénder kortikosteroider
hormonerséttningsbehandlingar (6strogener), orala preventivmedel (p-piller) (se
”Graviditet och amning” samt “Preventivmedel for kvinnor”).

e muskelavslappnande medel vid operationer och vissa narkosmedel

Din lakare kan behdva testa hur mycket fenytoin du har i blodet for att avgéra om nagot
av dina andra lakemedel paverkar din behandling.

Det vaxtbaserade ldkemedlet johannesort (Hypericum perforatum) ska inte tas samtidigt
som detta lakemedel. Om du redan tar johannesort ska du radgéra med din lékare innan
du slutar ta johannesort-preparatet.

Pro-Epanutin kan ocksa paverka vissa laboratorietester som eventuellt utfors.

Pro-Epanutin med alkohol
Om du dricker stora méangder alkohol eller dricker alkohol ofta, kan det ocksa paverka
koncentrationen av Pro-Epanutin i blodet.

Graviditet och amning

Graviditet

Radgor med din lakare sa snart som majligt om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid.
Sluta inte med lakemedlet férrén du har diskuterat med din lakare. Om du slutar behandlingen
utan att ha talat med lakaren kan du fa krampanfall som kan vara farliga for dig och graviditeten.
Lékaren kan besluta sig for att &ndra din behandling. Noggrann évervakning av barnet du véntar
kan ocksa 6vervagas.

Pro-Epanutin kan orsaka fosterskador. Om du tar Pro-Epanutin under graviditet ar risken for



fosterskador hdgre. Fosterskador som rapporterats ar misshildning av ansikte, skalle, naglar,
fingrar och hjéarta. Tumdrer, inklusive nervcellstumdrer, har rapporterats hos barn vars
mammor har fatt detta lakemedel under graviditeten.

Om du é&r i fertil alder och planerar att skaffa barn, gor ett lakarbestk innan du blir gravid.
Diskutera dina behandlingsalternativ med lékaren.

Om du tar Pro-Epanutin under graviditeten finns det &ven en risk for blddningar hos barnet
omedelbart efter fodelsen. Din lakare kan ge dig och ditt barn ett lakemedel for att forhindra
detta. Dessutom ska ditt barn évervakas noga.

Amning
Pro-Epanutin gar éver i brostmjolk. Du ska inte anvanda Pro-Epanutin om du ammar. Radgor
med din lakare.

Preventivmedel for kvinnor

Om du ar i fertil alder ska du diskutera dina behandlingsalternativ och effektiva preventivmetoder
med din lakare. Pro-Epanutin kan leda till samre effekt av hormonella preventivmedel. Radgor
darfor med lakaren om andra effektiva preventivmetoder.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Pro-Epanutin kan orsaka yrsel eller dasighet. Om du far sddana symtom ska du inte kora nagot
fordon eller anvanda verktyg eller maskiner.

Pro-Epanutin innehaller natrium

Vid berdkning av den totala méngden natrium ska eventuell spadning av fosfenytoinnatrium for
injektion med natriumkloridldsning tas i beaktande.

Varje injektionsflaska om 10 ml innehaller 85 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 4,25 % av hoégsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

Varje injektionsflaska om 2 ml innehaller 17 mg natrium vilket ar mindre an 1 mmol natrium (23
mg).

3. Hur du far Pro-Epanutin

Du far Pro-Epanutin pa sjukhus.

Lakemedlet ges som injektion antingen i en stor ven (intravends infusion) eller i en muskel
(intramuskulart). Om Pro-Epanutin ges intravendst maste det spadas.

Ditt EKG, blodtryck och din andning kommer att kontrolleras hela tiden medan infusionen pagar
och i ungeféar 30 minuter efter att infusionen har avslutats.

Dosen och koncentrationen av Pro-Epanutin-losningen som du far bestams av ldkaren och anges i
fenytoinnatriumekvivalenter (FE). Dosen anges i milligram per dos om den ges som injektion



och i milligram per milliliter (mg/ml) I16sning om den ges som infusion.
Vuxna

Svara epileptiska anfall eller krampanfall (status epilepticus)
Pro-Epanutin ges vanligtvis efter behandling med antingen diazepam- eller lorazepaminjektion.

Den forsta dosen av Pro-Epanutin kallas laddningsdos och den injiceras i en ven. Efter
laddningsdosen kan du fa lagre doser av Pro-Epanutin som ges i en ven eller i en muskel. Dessa
kallas for underhallsdoser.

Om dina krampanfall inte kan stoppas med Pro-Epanutin provas andra behandlingar.

Hjarnoperation eller huvudskada

Den forsta dosen kallas laddningsdos och den injiceras i en ven eller en muskel. Efter
laddningsdosen kan du fa lagre doser av Pro-Epanutin i en ven eller i en muskel. Dessa kallas for
underhallsdoser.

Underhallsdoser
Lakaren tar eventuellt blodprover for att bestamma lamplig underhallsdos for dig.

Om lakaren anser att du behover fortséatta med behandlingen far du borja med behandling som tas
via munnen vid lampligt tillfalle. Du far i sa fall fenytoin eftersom Pro-Epanutin (fosfenytoin)
inte kan tas via munnen.

Tillfallig erséttning for oral fenytoinbehandling

Om du far Pro-Epanutin for att du inte kan ta fenytoin via munnen (oralt), beh6ver du inte nagon
laddningsdos och den dos du far & densamma som din fenytoindos. Eftersom dosen Pro-Epanutin
ges i FE (fenytoinnatriumekvivalenter), ska antalet milligram FE av Pro-Epanutin vara

detsamma som antalet milligram fenytoinnatrium som du tar via munnen.

Barn fran 5 ars alder
Dosen Pro-Epanutin per kilo kroppsvikt ar densamma for barn (fran 5 ars alder) som for
vuxna.

Till barn fran 5 ars alder ges Pro-Epanutin endast som dropp (infusion) i en ven (intravendst).

Aldre patienter 6ver 65 ar, mycket sjuka patienter och patienter med njur- eller
leversjukdom
Dosen Pro-Epanutin kan minskas, alternativt kan injektionen i en ven ges langsammare.

Om du far for mycket av Pro-Epanutin

En éverdos av Pro-Epanutin ar farligt. Du far Pro-Epanutin pa sjukhus och dosen beraknas
individuellt for dig. Lakaren kommer att 6vervaka dig under behandlingen och utrustning for
behandling av hjartproblem kommer att finnas tillganglig. Om du tror att du har fatt for mycket
Pro-Epanutin ska du omedelbart kontakta din lakare.

Om du inte langre befinner dig pa sjukhus och tror att du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller
om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.



Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte
fa dem.

Tala omedelbart om for lakaren om du far nagot av foljande symtom nar du har tagit detta
lakemedel. Aven om de ar sallsynta sa kan dessa symtom vara allvarliga.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer -

. Om du far svara hudutslag med blasor (kan dven férekomma i munnen och pa
tungan). Dessa hudreaktioner forekommer ofta tillsammans med feber och
influensaliknande symtom. Detta kan vara tecken pa ett tillstind som kallas Stevens-
Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys (TEN). I dessa fall avbryter
lakaren din behandling.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

) Om du far blamaérken, feber, ser blek ut eller har mycket ont i halsen. Detta kan vara de
forsta tecknen pa en onormal forandring i blodet sdsom minskat antal réda blodkroppar,
vita blodkroppar eller blodpléattar. Din lakare kan ta blodprover regelbundet for att
kontrollera detta.

o Hudutslag och feber med svullna lymfkdértlar, gulfargning av hud och 6gon, sarskilt
under de forsta tva manaderna av behandlingen. Detta kan vara tecken pa en
Overkanslighetsreaktion. Om symtomen &r allvarliga och du aven har smartor och
inflammation i lederna kan det bero pa ett tillstand som kallas systemisk lupus
erythematosus.

) Om du far missfargad hud, svullnad och smérta dér injektionen gavs, som sedan borjar
sprida sig nedat langs armen till handerna och fingrarna. Detta kan innebéra att du har ett
sa kallat ”purple glove syndrome”. I de flesta fall blir det béttre av sig sjalv, men det kan i
vissa del fall bli allvarligt och kréva akut medicinsk behandling.

. Roda hudomraden med sma upphdéjda blasor fyllda med vit/gul vatska som ofta ar
kraftigare i hudveck. Svullnad i ansiktet kan ocksa forekomma (akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP)).

o Hudutslag, feber, svullna lymfkdértlar, 6kning av en typ av vita blodkroppar
(eosinofili), samt inflammation i inre organ (lever, lungor, hjérta, njurar och tjocktarm).
Detta kan vara tecken pa en dverkanslighetsreaktion (lakemedelsutlosta reaktioner med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS)).

o Om du blir férvirrad eller svart psykiskt sjuk. Detta kan vara ett tecken pa att du har
hoga nivaer fenytoin i blodet. | séllsynta fall har hoga nivaer fenytoin varit kvar i blodet
och detta har da lett till permanenta hjarnskador. Lakaren kan ta blodprover for att se hur
mycket fenytoin du har i blodet och eventuellt &ndra dosen.

o Plotslig vasande andning, andningssvarigheter, svullnad av 6gonlock, ansikte eller

lappar, utslag eller klada (sarskilt dver hela kroppen). Detta kan vara tecken pa en

overkanslighetsreaktion.

Andra biverkningar som kan forekomma ér:



Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare

onormala dgonrorelser, yrsel.
klada.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

humarsvangningar, stickningar och pirrningar i huden, ostadighetskansla, dasighet,
huvudvérk, skakningar, onormala eller ej koordinerade rorelser, sluddrigt tal, dimsyn,
smakrubbning.

dronsusningar (tinnitus), yrsel.

illamaende, muntorrhet, krakningar.

smarta eller reaktion pa injektionsstallet.

orkesldshet, svaghet, frossa.

minskad medvetandegrad.

synstérningar.

lagt blodtryck.

blamarken.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare

nervositet, forvirring, onormala/irrationella tankar.
domningar eller pirrande kénsla i hdnder och fotter.
Okade eller minskade reflexer.

dubbelseende, forsamrad horsel.

nedsatt ké&nsel i tungan.

hudutslag, sasom lindriga masslingsliknande utslag
muskelsvaghet, muskelryckningar, muskelkramper.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)

svullna lymfkértlar.

inflammation i artarvdggarna, problem med kroppens immunfoérsvar.

forhojt blodsocker eller minskade nivaer av kalcium, folsyra och D-vitamin i blodet. Om
du dessutom far for lite D-vitamin via kosten eller genom solljus kan du fa ont i skelettets
ben eller benbrott.

det har férekommit rapporter om skelettsjukdomar som osteopeni och osteoporos
(benskorhet) och benbrott. Tala med lakare eller apotekspersonal om du star pa langvarig
behandling med antiepileptisk medicin, tidigare har haft osteoporos, eller anvander
steroider.

forandrad aptit, svarighet att kontrollera rérelser, somnl6shet, muskelkramper.
inflammation i lungsacken, andningssvarigheter.

svullet tandkott, forstoppning.

inflammation i levern, leverskador (visar sig som gulfargning av hud och 6gonvitor).
okad eller onormal beharing pa kroppen eller i ansiktet, forandrade ansiktsdrag, forstorade
lappar, forandringar i handerna med svarighet att rata ut fingrarna.

inflammation i njurarna.

tillfallig klada, sveda, varmekansla eller pirrande kénsla i ljumsken kan ibland
forekomma under injektionen eller strax efter att Pro-Epanutin injicerats i en ven.
Lékaren kan sanka injektionshastigheten eller tillfalligt avbryta injektionen av Pro-
Epanutin om du far sddana kanningar.

nasselutslag.



o onormala proteinhalter i blodet. Proteinerna hjélper kroppen bekdmpa odnskade bakterier.
o allvarliga hjéartproblem.
o smartsamma erektioner med krokt penis.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Pro-Epanutin ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter
Utg.dat. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Ej utspadd produkt kan forvaras i rumstemperatur (8 °C-25 °C) i
hogst 24 timmar.

Efter spadning ska detta lakemedel anvandas omedelbart. Endast for engangsbruk. Ej anvéand
produkt ska kasseras efter dppnandet.

Injektionsflaskor som innehaller partiklar ska inte anvéndas.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar fosfenytoinnatrium. Varje ml innehaller 75 mg fosfenytoinnatrium.
Det motsvarar 50 mg fenytoinnatrium (anges som 50 mg FE).

Varje injektionsflaska om 10 ml innehéller 750 mg fosfenytoinnatrium (motsvarande 500 mg
fenytoinnatrium och anges som 500 mg FE).

- Ovriga innehallsdamnen &r vatten for injektionsvatskor, trometamol och saltsyra.

Lakemedlets utseende
Pro-Epanutin koncentrat till infusionsvatska, lésning/injektionsvétska, 1dsning, levereras i
injektionsflaskor av glas som innehaller 10 ml klar, farglos till svagt gul steril 16sning.

Importdr/Information lamnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60



Ompackare:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare:
Pfizer-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2022-12-14



