Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Pro-Epanutin 75 mg/ml infuusiokonsentraatti, linos ta varten / inje ktioneste, liuos
fosfenytoiininatrium

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, sillid se
siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kadnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Olet saattanut saada Pro-Epanutin-valmistetta kerta-annoksena status epilepticuksen saamiseksi
hallintaan. Siind tapauksessa pystyt lukemaan timén pakkausselosteen vasta titd valmistetta
saatuasi. Ladkérion huomioinut tdmén pakkausselosteen sisdltimat tirkedt turvallisuutta koskevat
tiedot, mutta tarpeesisaada kiireellistd hoitoa on saatettu arvioida joitakin tavanomaisia varotoimia
tarkedmmaéksi. Tutustu nithin nyt, etenkin jos Pro-Epanutin-hoitoasi (tai muun tyyppisti
fenytoiinihoitoa) jatketaan.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

SAINAIE el e

Mité Pro-Epanutin on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Pro-Epanutin-valmistetta
Miten Pro-Epanutin annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pro-Epanutin-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mité Pro-Epanutin on ja mihin siti kiyte téin

Pro-Epanutin siséltdd vaikuttavana aineena fosfenytoiinia, joka kuuluu niin sanottuun epilepsialdékkeiden
ryhméén, jonka valmisteilla hoidetaan epilepsiaa.

Pro-Epanutin-valmistetta kdytetddn aikuisille ja véhintddn 5-vuotiaille lapsille

vaikean epileptisen kohtauksen (status epilepticus) tai toonis-kloonistyyppisten (grand mal)
kouristuskohtausten hoitoon

kouristusten hallintaan saamiseen tai ehkéisyyn aivoleikkauksen ja/tai pddn vamman aikana tai
jalkeen

lyhytkestoisesti myods kouristuskohtausten hallintaan saamiseen tai ehkdisyyn silloin, kun potilas
ei voi ottaa epilepsialidkkeitd suun kautta.

Keskustele ladkarin kanssa, jos et ole varma, miksi olet saanut Pro-Epanutin-valmistetta.

2.

Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin saat Pro-Epanutin-valmis tetta

Sinulle eisaa antaa Pro-Epanutin-valmis te tta

jos olet allerginen fosfenytoininatriumille, fenytoinille taitdmén Ididkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on syddmen rytmihéirioita



- jos sinulla on akuutti intermittoiva porfyria (punasolujen muodostukseen kohdistuva perinndllinen
sairaus)

- jos otat parhaillaan delavirdiini-viruslddkettd thmisen immuunikatoviruksen (HIV) aiheuttaman
infektion hoitoon.

Kerro lddkarille, jos sinulla on jokin edelld mainituista sairauksista. Jos sinulla on kysyttiavaa, kddnny
ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kédytdt Pro-Epanutin-
valmistetta, jos sinulla on ollut jokin seuraavista:
e maksasairaus
sydénsairaus tai aivohalvaus
matala verenpaine tai syddmen vajaatoiminta
munuaissairaus
veren proteiinin (albumiinin) niukkuus
diabetes
fosfaatinsaantia rajoittava erikoisruokavalio.

Pro-Epanutin-valmisteen kdyton aikana voi ilmetid verenpaineen alenemista ja vakavia sydidnvaivoja.
Tallaiset haittavaikutukset voivat olla pahempia idkkailld potilailla, lapsilla tai hyvin sairailla potilailla.
Siksi lddkari seuraa sydimesitoimintaa, verenpainettasija hengitystoimintaasi Pro-Epanutin-valmisteen
tiputuksen (infuusion) aikana ja noin 30 minuutin ajan tiputuksen padttymisen jalkeen.

Pieni joukko epilepsialddkkeilld (kuten fosfenytoimnilla) hoidetuista henkildistd on saanut itsensd
vahingoittamiseen tai itsemurhaan liittyvid ajatuksia. Jos sinulle ilmaantuu téllaisia ajatuksia, ota heti
yhteytta ladkariin.

Pro-Epanutin-hoidon aikana voi yleis viestossi joissakin harvinaisissa tapauksissa ilmeti vakavia
ihoon liittyvia haittavaikutuksia. Kohdassa 4 on kerrottu niiden vakavien ihoreaktioiden merkit ja
oireet, seki toimenpiteet, joihin on ryhdyttivi niiden ilmaantuessa. Alkuperiltiin kiinalaisilla tai
aasialaisilla henkil6illé timaé riski voi olla yhte ydessi geenimuunnokseen. Jos siis olet kiinalais ta tai
aasialais ta alkuperii ja sinulla on tode ttu geenimuunnos HLLA-B*1502 tai jos olet taiwanilais ta,
japanilais ta, malesialais ta tai thaimaalaista alkuperii ja testi on osoittanut sinun olevan
CYP2C9*3-geenivariantin kantaja, keskustele lédkiirin kanssa, ennen kuin kiytit Pro-Epanutin-
valmiste tta.

Kasvojen, suun (huulet, ikenet, kieli) ja kurkun turvotus voi johtaa henked uhkaaviin hengitys vaikeuksiin
ja téllaisia tapauksia on raportoitu henkililld, jotka ovat saaneet fenytoiini- tai fosfenytoiinihoitoa. Jos
sinulla ilmenee téllaisia merkkejd tai oireita, ota vilittoméasti yhteytti ladkariin.

Pro-Epanutin-valmisteen kaytto raskausaikana voi aiheuttaa haittojen riskin syntyméttoméalle lapselle.
Hedelmillisessé idssd olevien naisten on kdytettdva tehokasta raskaudenehkéisyd P ro-Epanutin-valmisteen
kanssa (ks. ”Raskaus ja imetys” sekd ”Naisten raskaudenehkiisy™).

Muut lifike valmisteet ja Pro-Epanutin

Kerro lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut
tai saatat ottaa muita ladkkeitd.

Jotkut ladkkeet voivat vaikuttaa Pro-Epanutin-valmisteen vaikutustapaan, tai Pro-Epanutin itse voi
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heikentdd muiden samanaikaisesti otettavien lddkkeiden tehokkuutta. La4kdrin on tirkeédd saada tietoonsa
kaikki muut ottamasi lddkkeet. Néihin kuuluvat seka lidkeméadraykselld ettd ilman sitd saatavat ladkkeet
(mukaan lukien foolihappo ja D-vitamiini) ja kasvirohdosvalmisteet.

Seuraavassa luettelossa on mamittu vain hoidettavat sairaudet eikd varsmaisia vaikuttavia aineita. Saat
lisdtietoa ladkarilta tai apteekista.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos otat lidkkeitd, joita kdytetdén seuraavien tilojen
ehkéisyyn tai hoitoon:

sydin- ja verenkiertosairaudet

veren hyytymishiiriét (riski verisuonitukoksiin)

epilepsia

sieni-infektiot

thmisen immuunikatoviruksen (HIV) aiheuttama infektio
tuberkuloosi ja muut infektiot

mahahaavat tai nardstys

astma ja keuhkoputkitulehdus (teofyllini)

kipu ja tulehdus

unettomuus, masennus ja mielenterveyshairiot

diabetes

syopa

elin- ja kudossiirteiden hyljintd taijos otat kortikosteroideja

hormonikorvaushoidot (estrogeenit), suun kautta otettavat ehkdisyvalmisteet (e-pillerit) (ks.
”Raskaus ja imetys” sekd ’Naisten raskaudenehkéisy”)
o lihasta rentouttavat ladkkeet leikkauskayttoon ja jotkin nukutuslidkkeet.

Ladkari voi joutua méadrittimiin veren fenytoiinipitoisuuden selvittidkseen, vaikuttavatko muut
ladakkeesi hoitoosi.

Kasvirohdosvalmisteisiin  kuuluvaa méikikuismaa (Hypericum perforatum) ei pidd ottaa samaan
aikaan timén lddkkeen kanssa. Jos jo kéytdt mikikuismaa, kysy ladkériltdi neuvoa, ennen kuin
lopetat sen kédyton.

Pro-Epanutin saattaa vaikuttaa myos tiettyihin laboratoriotutkimuksiin, joita saatetaan tehdi.
Pro-Epanutin alkoholin kanssa

My®6s runsas tai usein toistuva alkoholinkdyttd voi vaikuttaa veren Pro-Epanutin-pitoisuuteen.
Raskaus jaimetys

Raskaus

Jos olet raskaana taiepiilet olevasi raskaana, kysy heti neuvoa liikiriltd. Al lopeta liZikkeesi ottamista,
ennen kuin olet keskustellut asiasta ladkarin kanssa. Ladkityksen lopettaminen kysyméttd neuvoa
ladkariltd saattaisi atheuttaa kouristuskohtauksia, jotka voisivat olla vaarallisia sinulle ja raskaudelle.
Ladkari saattaa padttdd, ettd hoitoasi on muutettava. Myds syntymittomén lapsesi tiiviimpdd tarkkailua

voidaan harkita.

Pro-Epanutin saattaa aiheuttaa synnynniisid vikoja. Jos otat Pro-Epanutin-valmistetta raskauden aikana,
vauvallasi on suurempi riski saada synnynnéisid vikoja. Synnynniisid vikoja on ilmoitettu muun muassa
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kasvoissa, kallossa, kynsissd, sormissa ja syddmen poikkeavuuksina. Kasvaimia, mukaan lukien
hermosolukasvaimia, on raportoitu lapsilla, joiden &idit ovat saaneet tété lidkettd raskauden aikana.

Jos olet hedelmaillisessé idssd ja suunnittelet raskautta, kysy neuvoa ldédkariltd ennen raskaaksitulemista.
Sinun on keskusteltava hoitovaihtoehdoistasi ladkérin kanssa.

Jos otat Pro-Epanutin-valmistetta raskausaikana, vauvallasi on myos verenvuoto-ongelmien riski heti
syntyménsi jilkeen. Ladkérisaattaa antaa sinulle ja vauvallesi lidkettd tAimédn estdmiseksi. Lastasi on
my0s tarkkailtava tiiviisti.

Imetys

Pro-Epanutin siirtyy rintamaitoon. Ali kiiytd Pro-Epanutin-valmistetta, jos imetit. Kysy lidkirilti neuvoa.
Naisten raskaudenehkiisy

Jos olet hedelmallisessé idssd, sinun on keskusteltava ladkarin kanssa hoitovaihtoehdoistasi ja tehokkaista
raskaudenehkdisymenetelmistd. Pro-Epanutin saattaa viedd hormonaalisten ehkéisyvalmisteiden tehon,
joten sinun on saatava neuvontaa muiden tehokkaiden raskaudenehkdisymenetelmien kaytosta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Pro-Epanutin voi aiheuttaa heitehuimausta tai uneliaisuutta. Jos sinulla ilmenee néitd oireita, &l4 aja autoa
aldka kayta tyokaluja tai koneita.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistid vaativia tehtdvid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Pro-Epanutin sisiltii natriumia

Natriumin kokonaismééridn laskemisessa on huomioitava fosfenytoininatriuminjektioliuoksen
mahdollinen laimentaminen natriumkloridiliuoksella.

Yksi 10 mln injektiopullo siséltdd 85 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa). Tdma vastaa 4,25 %:a
suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Yksi2 mln injektiopullo sisdltdd 17 mg natriumia, mik4 on alle 1 mmol natriumia (23 mg).

3. Miten Pro-Epanutin anne taan
Pro-Epanutin annetaan sairaalassa.

Se pistetddn (injisoidaan) joko johonkin suureen laskimoon (intraventdsinen infuusio) tai lihakseen
(intramuskulaarisesti). Laskimoon annossa Pro-Epanutin on laimennettava.

Tilaasi tarkkaillaan koko infuusion ajan ja noin 30 minuutin ajan infuusion péaéttymisesti
sydansdhkokayrilld sekd seuraamalla verenpainettasija hengitystoimintaasi.

Ladkari padttdd Pro-Epanutin-annoksesi ja liuoksen pitoisuuden, jotka ilmoitetaan
fenytoiininatriimekvivalentteina (FE). Pistoksena (injektiona) annettava annos ilmoitetaan
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milligrammoina annosta kohti ja infuusiona annettava annos milligrammoina luoksen millilitraa (mg/ml)
kohti.

Aikuiset

Vaikeat epileptiset kohtaukset tai kouristukset (status epilepticus)

Pro-Epanutin annetaan tavallisesti joko diatsepaami- tai loratsepaamipistoksen jilkeen.

Ensimmadistd Pro-Epanutin-annosta kutsutaan kyllastysannokseksi, ja se pistetdan laskimoosi.
Kylldstysannoksen jilkeen saatat saada pienempid Pro-Epanutin-annoksia joko laskimoon tai lihakseen;
nditd kutsutaan yllapitoannoksiksi.

Jos Pro-Epanutin ei lopeta kouristuskohtauksia, sinulle kokeillaan muita hoitoja.

Aivoleikkaus tai pddn vamma

Ensimméistd Pro-Epanutin-annosta kutsutaan kyllistysannokseksi, ja se pistetddn laskimoosi tai
lihakseesi. Kylldstysannoksen jilkeen saatat saada pienempid Pro-Epanutin-annoksia joko laskimoon tai
lihakseen; néitd kutsutaan ylldpitoannoksiksi.

Y lldpitoannokset

Ladkarivoi ottaa sinulta verindytteitd sopivimman ylldpitoannoksen méarittdmiseksi.

Jos hoitoa on lddkérin mielestéd jatkettava, se muutetaan tarvittaessa suun kautta annettavaksi. Talloin saat
fenytoiinia, koska Pro-Epanutin-valmistetta (fosfenytoiini) ei voi ottaa suun kautta.

Suun kautta otettavan fenytoiinihoidon tilapdinen korvaaminen

Jos saat Pro-Epanutin-valmistetta, koska et voi ottaa fenytoiinia suun kautta, et tarvitse kyllistysannosta
vaan saat Pro-Epanutin-valmistetta saman annoksen kuin fenytoiinia. Koska Pro-Epanutin-annos
ilmoitetaan FE:eina (fenytoininatriumekvivalentteina), Pro-Epanutin-valmisteen mg FE -annoksen on
oltava sama kuin suun kautta otettava annos fenytoiininatriumia milligrammoina.

5 vuotta tayttaneet lapset

Pro-Epanutin-annos painokiloa kohti on sama lapsilla (5 vuotta tayttineilld) ja aikuisilla.

Pro-Epanutin annetaan 5 vuotta tiyttineille lapsille vain tiputuksena (infuusiona) laskimoon
(intravenddsinen anto).

Yli 65-vuotiaat idkkiiit potilaat, hyvin sairaat potilaat ja potilaat, joilla on munuais- tai
maks as airaus

Pro-Epanutin-annosta voidaan pienentdd, tai pistos voidaan antaa laskimoon hitaammin.
Jos saat enemmiéin Pro-Epanutin-valmis tetta kuin sinun pitisi
Pro-Epanutin-valmisteen yliannostus on vaarallista. Pro-Epanutin annetaan sinulle kuitenkin sairaalassa ja

annos lasketaan sinulle yksilollisesti, ja lddkéri tarkkailee sinua hoidon aikana, ja sydinelvytyslaitteet ovat
saatavilla. Jos epdilet saaneesi Pro-Epanutin-valmistetta likaa, ota heti yhteyttd ladkariin.
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Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro heti ladkérille, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista timéin lddkkeen ottamisen jalkeen.

Mahdollisesta harvinaisuudestaan huolimatta seuraavat oireet voivat olla vakavia.

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta

Vaikea ihottuma, joka aihe uttaa rakkulointia (mahdollisesti myds suussa ja kielesséd). Néihin
ihoreaktiothin littyy usein kuumetta tai vilus tumis en kaltaisia oireita. Nima saattavat olla ns.
Stevens-Johnsonin oireyhtymén tai toksisen epidermaalisen nekrolyysin (TEN) merkkejd. Jos
tillaista ilmenee, 1ddkari lopettaa hoitosi.

Tuntematon: saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin

Mustelmat, kuume, kalpeus tai vaikea kurkkukipu. Ndma voivat olla ensimméisid merkkeji
veriarvon poikkeamasta, kuten punasolu-, valkosolu- tai verihiutaleméérin pienenemisestd. Ladkari
voi ottaa sinulta sdénndllisesti verindytteitd ndiden vaikutusten varalta.

Ihottuma ja kuume, joihin liittyy rauhasturvotusta, ihon ja silminvalkuaisten kellertymis ti,
etenkin kahden ensimméisen hoitokuukauden aikana. Ndmé voivat olla yliherkkyysreaktion
merkkejd. Jos reaktiot ovat vaikeita ja sinulla ilmenee myos nivelkipua ja -tulehdusta, kyseessé voi
olla sairaus nimeltd systeeminen lupus erythematosus.

Thon virjiytyminen, turvotus tai kipu ldékkeen pistoskohdassa, ja ndiden oireiden levidminen
alas kdsivartta késiin ja sormiin. TAm4 voi viitata sairauteen nimeltd Purple Glove -oireyhtymi. Se
lievittyy useimmiten itsestddn, mutta voi joissakin tapauksissa olla vakavaa ja vaatia kiireellista
ladketieteellistd hoitoa.

Punaiset thoalueet, joissa on pienid, koholla olevia mérkérakkuloita (pienié valkoisen/keltaisen
nesteen tiyttimii rakkuloita). Niitd esiintyy yleensd enemmén thopoimuissa. Myos kasvojen
turvotusta voi esiintyd (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi [AGEP]).

Ihottuma, kuume, rauhas turvotus, tie ttyjen valkosoluje n méérin s uure ne minen (eosinofilia)
ja sisidelinten (maksa, keuhkot, sydén, munuaiset ja paksusuoli) tulehdus — nimé saattavat olla
yliherkkyysreaktion merkkejd (yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymid [DRESS]).

Sekavuus tai vaikea mielisairaus ; nima voivat olla merkki veren suuresta fenytoiinipitoisuudesta.
Joissakin harvinaisissa tapauksissa on ilmennyt pysyva aivovaurio, kun veren fenytoiinipitoisuus
pysyy suurena. Ladkari voi maarittdd veren fenytoinipitoisuuden verindytteestd ja muuttaa annosta
tuloksen mukaan.

Akillinen hengityksen vinkuna; he ngitysvaikeus; silmiluomien, kasvojen tai huulten turvotus;
ihottuma tai kutina (etenkin koko keholla) — ndmai voivat olla yliherkkyysreaktion merkkeja.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset: saattaa esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:std

poikkeavat silménliikkeet, heitehuimaus
kutina.

Yleiset: saattaa esiintyéd enintdén 1 potilaalla 10:std

mielialan vaihtelut, pistely ja kihelméinti, haparointi, uneliaisuus, paénsérky, vapina, epdnormaalit
likkeet tai koordinaatiohdiridt, puheen puuroutuminen, ndén himértyminen, makuhairio.
korvien soiminen, kiertohuimaus
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huonovomtisuus, suun kuivuminen, oksentelu
kipu tai reaktio pistokohdassa

tarmottomuus tai voimattomuus, vilunvaristykset
alentunut tajunnantila

nakohairiot

verenpaineen aleneminen

mustelmat.

Melko harvinaiset: saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla 100:sta

hermostuneisuus, sekavuus, epdnormaalit/jarjenvastaiset ajatukset
tunnottomuus tai pistely raajoissa

lisintyneet tai vihentyneet refleksit

kaksoiskuvat, huonokuuloisuus

kielen tunnottomuus

thottuma, mukaan lukien tuhkarokkoa muistuttavat lievit reaktiot
lihasheikkous, lihasnykédykset, lihaskouristukset.

Tuntematon: saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin

imusolmukkeiden turpoaminen

valtimoseindmien tulehdus, elimistéd infektioilta suojaavan puolustusjirjestelmidn ongelmat
verensokeripitoisuuden suureneminen tai veren kalsium-, foolihappo- ja D-vitaminipitoisuuden
pieneneminen. Jos et saa D-vitamiinia riittdvasti ruokavaliosta tai auringonvalosta, sinulla voi
ilmetd luustokipua tai luunmurtumia.

luustohdiriditd, mukaan lukien osteopeniaa ja luukatoa (luuston haurastumista) ja lounmurtumia, on
ilmoitettu. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos saat pitkdaikaista
epilepsialddkitystd; jos sinulla on aiemmin ollut luukatoa; taijos kéytit steroideja.

hdirid ruokahalussa, likkeiden hallinnan vaikeus, unettomuus, kouristukset

keuhkojen sisdpinnan tulehdus, hengitysvaikeudet

lenten suureneminen, ummetus

maksatulehdus, maksavaurio (imenee ihon ja siménvalkuaisten kellertymisend)

lisidntynyt tai poikkeava kehon tai kasvojen karvoitus; kasvonpiirteiden muutokset; huulten
suureneminen; kédsien muutokset, joihin liittyy sormien suoristamisvaikeus

munuaistulehdus

nivusissa voi toisinaan ilmetd ohimenevaa kutinaa, polttelua, immontunnetta tai kihelmdintid Pro-
Epanutin-pistoksen laskimoon annon aikana tai pian sen jilkeen. Jos sinulla ilmenee tillaisia
tuntemuksia, ladkari voi antaa Pro-Epanutin-pistoksen hitaammin tai keskeyttda Pro-Epanutin-
valmisteen annon hetkeksi

nokkosihottuma

elimistod taudinaiheuttajia vastaan puolustavien veren proteiinien epdtavalliset pitoisuudet
vakavat syddnongelmat

kivulias, kayristyvd erektio.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tami
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/
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5. Pro-Epanutin-valmis teen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiiyti titd Eiketti kotelossa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttpaivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Laimentamatonta valmistetta voi sdilyttdd huoneenlimmdssi
(8 °C —25 °C) enintéén 24 tuntia.

Tama ladke on kéytettdva heti laimentamisen jilkeen. Vain kertakdyttoon. Avaamisen jilkeen kdyttimaton
valmiste on havitettava.

Injektiopulloja, joihin muodostuu hiukkasia, eisaa kéyttaa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Pro-Epanutin sis iltii

Vaikuttava aine on fosfenytoiininatrium. Jokainen ml siséltid 75 mg fosfenytoininatriumia. TAma vastaa
50 mg:aa fenytoininatriumia (merkitdan 50 mg FE).

Jokainen injektiopullo, jossa on 2 ml sisdltdd 150 mg fosfenytoiininatriumia (vastaa 100 mg:aa
fenytoiininatriumia, joka merkitdéin 100 mg FE).

Jokainen injektiopullo, jossa on 10 ml, sisidltdd 750 mg fosfenytoiininatriumia (vastaa 500 mg:aa
fenytoiininatriumia, joka merkitdén 500 mg FE).

Muut aineet ovat injektionesteisiin kdytettdva vesi, trometamoli ja kloorivetyhappo.
Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pro-Epanutin infuusiokonsentraatti, liuosta varten/ injektioneste, liuos on pakattu lasisiin
injektiopulloihin, jotka siséltdvdt 10 ml tai 2 ml kirkasta, véritonté tai vaaleankeltaista steriilid liuosta.

Pro-Epanutin on saatavana pakkauksissa, jotka sisdltavit 5, 10 tai 25 injektiopulloa, joista kussakin on

2 ml liuosta. Pro-Epanutin on saatavana myds kerrannaispakkauksissa, jotka koostuvat 10 laatikosta, joista
kussakin on 5 injektiopulloa, joissa on 2 ml liwosta (=50 injektiopulloa).

Pro-Epanutin on saatavana pakkauksissa, jotka siséltdvit 5 tai 10 injektiopulloa, joista kussakin on 10 ml
linosta. Pro-Epanutin on saatavana myos kerrannaispakkauksissa, jotka koostuvat 5 laatikosta, joista
kussakin on 5 injektiopulloa, joissa on 10 ml liuosta (=25 injektiopulloa).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija



Pfizer Oy
Tietokuja 4
00330 Helsinki

Valmis taja

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgia

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.10.2024
Muut tiedonlihteet

Lisdtietoa tastd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla
www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Pro-Epanutin 75 mg/ml koncentrat till infusions vitska, losning/inje ktionsviitska, 16sning
fosfenytoinnatrium

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du kan ha fatt Pro-Epanutin som en engangsdos for att bryta status epilepticus. Isa fall kan du inte
lasa denna bipacksedel forrdn du redan har fatt likemedlet. Lakaren har beaktat den viktiga
sikerhetsinformationen i denna bipacksedel, men ditt akuta behov av behandling kan ha varit viktigare
an vissa av de vanliga forsiktighetsatgdrderna. Las dem nu, sérskilt om du &veni fortsdttningen ska fa
Pro-Epanutin (eller ndgon annan form av fenytoin).

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Pro-Epanutin dr och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du far Pro-Epanutin

3. Hur du far Pro-Epanutin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Pro-Epanutin ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Pro-Epanutin ér och vad det anvénds for

Pro-Epanutin innehaller den aktiva substansen fosfenytoin, som tillhér likemedelsgruppen antiepileptika.
Dessa likemedel anvénds for behandling av epilepsi.

Pro-Epanutin anvinds till vuxna och barn fran 5 ars élder:
o fOr att behandla allvarliga epileptiska (status epilepticus) eller tonisk-kloniska (grand mal) kramper
e f{or att behandla eller forhindra kramper under eller efter hjirnoperation och/eller skallskada
o f{or att behandla eller forhindra kramper under kortare perioder nir epilepsilikemedel inte kan tas
via munnen.

Tala med likaren om du &r oséker pa varfor du har fatt Pro-Epanutin.

2. Vad du behdver veta innan du fir Pro-Epanutin

Du skainte fi Pro-Epanutin
- omdu dr allergisk mot fosfenytoinnatrium, fenytoin eller ndgot annat innehallsémne i detta
likemedel (anges i avsnitt 6)
- om du har hjartrytmstorningar
- om du har akut intermittent porfyri (en genetisk sjukdom som péverkar bildandet av roda
blodkroppar)
- om du tar delavirdin, ett viruslikemedel for behandling av hiv-infektion (humant immunbristvirus).

10



Tala om for likaren om nagot av det ovanstaende géller dig. Om du har fragor, vind dig till ldkare,
apotekspersonal eller sjukskdterska.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Pro-Epanutin om du har haft
ndgot av foljande sjukdomstillstand:
e leversjukdom
hjartsjukdom eller stroke
lagt blodtryck eller hjartsvikt
njursjukdom
lag halt av ett protein (albumin) i blodet
diabetes
specialkost med reducerat fosfatintag.

Blodtrycket kan sjunka och allvarliga hjartproblem kan uppkomma under behandling med Pro-Epanutin.
Dessa biverkningar kan vara allvarligare hos dldre patienter, barn och mycket sjuka patienter. Lékaren
kommer dérfor att overvaka hjartfunktion, blodtryck och andning ndr du far Pro-Epanutin, under hela
infusionen ochi cirka 30 minuter efter infusionens slut.

Ett fatal personer som behandlats med epilepsilikemedel som fosfenytoin har fatt tankar pa att skada sig
sjalva eller begé sjalvmord. Om du har sddana tankar ska du omedelbart kontakta likaren.

Allvarliga hudbiverkningar kan i siillsynta fall forekomma hos allméinhe ten 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 urs prung kan denna risk ha samband
med en genvariant. Om du har kinesiskt eller asiatiskt urs prung och tester har visat att du har
genvarianten HLA-B*1502, eller om du har taiwanesiskt, japanskt, malaysiskt eller thailéinds kt
ursprung och tester har visat att du har genvarianten CYP2(C9*3, ska du tala med liikaren om detta
innan du far Pro-Epanutin.

Fall av svullnad av ansikte, mun (Iippar, 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 symptom ska du omedelbart kontakta likare.

Om Pro-Epanutin anvéinds under graviditet finns det en risk for fosterskador. Fertila kvinnor ska anvéinda
en effektiv preventivmetod under behandlingen med Pro-Epanutin (se avsnittet ”Graviditet och amning”
samt ’Preventivmedel for kvinnor™).

Andra likemedel och Pro-Epanutin

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra likemedel.

Vissa lakemedel kan paverka hur Pro-Epanutin verkar. Pro-Epanutin kan ocksé paverka effekten av andra
lakemedel som tas samtidigt. Det &r viktigt att likaren kénner till alla andra likemedel som du tar. Detta
géller bade receptbelagda och receptfria likemedel (dven folsyra och D-vitamin) och &rtlikemedel.

I listan nedan redovisas endast de sjukdomar som behandlas ochinte de aktiva substanserna. Likaren eller
apotekspersonalen kan ge dig mer information.
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Tala med likare eller apotekspersonal om du tar ndgot likemedel for att behandla eller férebygga, eller
som anvands mot:

problem med hjirtat och blodcirkulationen

blodkoagulationsrubbning (risk for blodproppar)

epilepsi

svampinfektion

hiv-infektion (humant immunbristvirus)

tuberkulos och andra infektioner

magsar eller halsbrinna

astma och bronkit (teofyllin)

smérta och inflammation

somnloshet, depression och psykiska sjukdomar

diabetes

cancer

avstotning av organ eller vivnad efter transplantation, eller om du tar kortikosteroider
hormonersittningsbehandling (6strogener), p-piller (se ”Graviditet och amning” samt
”Preventivmedel for kvinnor™)

e muskelavslappnande medel infér operation och vissa narkosmedel.

Likaren kan behdva testa fenytoinkoncentrationen i ditt blod for att avgéra om nagra andra
lakemedel paverkar din behandling.

Ortpreparatet johannesort (Hypericum perforatum) ska inte tas samtidigt med detta likemedel. Om
du redan tar johannesort ska du tala med ldkaren innan du slutar ta johannesortpreparatet.

Pro-Epanutin kan ocksa paverka vissa laboratorieprover som eventuellt tas.
Pro-Epanutin med alkohol

Om man dricker stora méngder alkohol eller dricker alkohol ofta kan det paverka koncentrationen
av Pro-Epanutin i blodet.

Graviditet och amning

Graviditet

Radgor med ldkaren snarast méjligt om du dr gravid eller tror att du kan vara gravid. Sluta inte ta
lakemedlet forrdn du har diskuterat det med din lakare. Om du slutar ta Iikemedlet utan att forst tala med
lakaren kan du fa krampanfall som kan vara farliga for dig och din graviditet. Det kan hénda att likaren
dndrar pa din behandling. Noggrann 6vervakning av ditt ofédda barn kan ocksa dvervigas.

Pro-Epanutin kan orsaka fosterskador. Om du tar Pro-Epanutin under graviditeten Okar risken for
fosterskador. Fosterskador i ansikte, skalle, naglar, fingrar och hjirta har rapporterats. Tumorer, inklusive

nervecellstumorer, har rapporterats hos barn vars mammor har fitt detta likemedel under graviditeten.

Om du éri fertil alder och planerar att skaffa barn bor du bestélla tid hos likaren innan du blir gravid.
Diskutera olika behandlingsalternativ med din lékare.

Om du tar Pro-Epanutin under graviditeten finns det ocksé enrisk att barnet far blodningar efter fodelsen.
Likaren kan ge dig och ditt barn likemedel for att férhindra detta. Dessutom ska barnet Gvervakas noga.

Amning
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Pro-Epanutin gar 6ver i brostmjolk. Du ska inte anviinda Pro-Epanutin om du ammar. Radgér med din
lakare.

Preventivmedel for kvinnor

Om du ari fertil dlder ska du diskutera behandlingsalternativ och effektiva preventivmetoder med din
lakare. Pro-Epanutin kan gora att hormonella preventivmedel har sémre effekt och darfor bor du fa
information om andra effektiva preventivmetoder.

Korformaga och anvindning av maskiner

Pro-Epanutin kan orsaka yrsel eller dasighet. Om du far dessa symtom ska du inte kéra nagot fordon eller
anvianda verktyg eller maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ér
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for vigledning,
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Pro-Epanutin inne hélle r natrium

Nér man berdknar den totala méngden natrium ska man ta hénsyn till eventuell utspédning av
fosfenytomnlosningen med natriumkloridlésning.

En 10 ml-injektionsflaska mnehaller 85 mg natrium (huvudkomponenten i vanligt bordssalt). Detta
motsvarar 4,25 % av det rekommenderade hogsta dagliga intaget av natrium via kosten for en vuxen.

En 2 ml-injektionsflaska innehaller 17 mg natrium, vilket d4r mindre &n 1 mmol natrium (23 mg).

3. Hur du fir Pro-Epanutin
Du far Pro-Epanutin pa sjukhus.

Det injiceras antingen i en stor ven (intravends infusion) eller i en muskel (intramuskulart). Nér Pro-
Epanutin ges intravendst maste det spadas.

Kontroller av EKG, blodtrycksmétning och andningsfunktion sker kontinuerligt under hela infusionen och
i cirka 30 minuter efter infusionens slut.

Lakaren bestimmer dos och koncentration av Pro-Epanutin-losningen och detta uttrycks som
fenytoinnatriumekvivalenter (PE). Om likemedlet ges som injektion anges dosen i1 milligram per dos och
om det ges som infusion anges det som milligram per milliliter.

Vuxna

Svara epileptiska anfall eller kramper (status epilepticus)

Pro-Epanutin ges vanligen efter injektion av antingen diazepam eller lorazepam.

Den forsta dosen Pro-Epanutin kallas for en laddningsdos och injiceras ien ven. Efter laddningsdosen kan
du fa ldgre doser Pro-Epanutin, antingen intravendst eller intramuskuldrt. Dessa kallas for underhallsdoser.
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Om Pro-Epanutin inte far krampanfallen att upphdra provas andra behandlingar.

Hjirnoperation eller skallskada

Den forsta dosen Pro-Epanutin kallas for en laddningsdos och injiceras i en ven eller muskel. Efter
laddningsdosen kan du fa ldgre doser Pro-Epanutin, antingen intravenost eller intramuskulért. Dessa kallas
for underhallsdoser.

Underhéllsdoser

Likaren tar eventuellt blodprover for att kunna bestimma en lAmplig underhéllsdos for dig.

Om lékaren beslutar att du behover fortsdtta med behandlingen far du 6verga till oral behandling (via
munnen) vid lAmplig tidpunkt. D4 kommer du att f& fenytoin eftersom Pro-Epanutin (fosfenytoin) inte kan

tas via munnen.

Tillfallie ersdttning av oralt fenytoin

Om du far Pro-Epanutin pé grund av att du inte kan ta fenytoin via munnen behdvs ingen laddningsdos
och den dos du far dr densamma som din fenytoindos. Eftersom Pro-Epanutin-dosen uttrycks i PE
(fenytoinnatriumekvivalenter) ska antalet milligram PE av Pro-Epanutin som du fér vara detsamma som
antalet milligram fenytoinnatrium som du tar via munnen.

Barn fran S ars dlder

Dosen Pro-Epanutin per kilo kroppsvikt &r densamma for barn (frdn 5 ars &lder) som for vuxna.
Pro-Epanutin ges till barn fran 5 ars alder endast via dropp (infusion) i en ven (intravenost).

Aldre patienter 6ver 65 ar, svart s juka patienter och patie nter med njur- eller leversjukdom
Pro-Epanutin-dosen kan minskas eller injektionen i venen ges ldngsammare.

Om du fir for stor méingd av Pro-Epanutin

Pro-Epanutin dr farligt om man far for mycket. Pro-Epanutin ges emellertid pa sjukhus, dosen &r berdknad
for just dig och Iikaren 6vervakar dig under behandlingen. Dessutom finns aterupplivningsutrustning

tillgdnglig. Omdu tror att du har fatt for mycket Pro-Epanutin méste du kontakta likaren omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Tala omedelbart om for likaren om du far nagot av foljande symtom efter att ha tagit detta likemedel.
Aven om de ar sdllsynta kan dessa symtom vara allvarliga.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer
e Om du far ett kraftigt hudutslag med blisor (kan dven forekomma i munnen och pa tungan).
Dessa hudreaktioner atfoljs ofta av feber eller influe nsaliknande symtom. Detta kan vara tecken
14



pé Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys (TEN). Om detta sker avbryter
lakaren din behandling,

Ingen kind frekvens: kan inte berdknas fran tillgéingliga data

e Om du far blamirken, feber, ser blek ut eller fir mycket ont i halsen. Detta kan vara de forsta
tecknen pé en fordndring 1 blodet, sdsom minskat antal roda blodkroppar, vita blodkroppar eller
blodplittar. Din likare tar eventuellt blodprover med jimna mellanrum for att kontrollera detta.
Hudutslag och feber med svullna lymfkértlar och gulfirgning av hud och 6gon, sérskilt under
de forsta tvd manadernas behandling. Detta kan vara tecken pa en 6verkinslighetsreaktion. Om
symtomen &r allvarliga och du dven far viark och inflammation i lederna kan orsaken vara systemisk
lupus erythematosus.
Om du far missfirgad hud, svullnad och smérta dér injektionen gavs, som sedan borjar sprida sig
nedat lings armen till hdnderna och fingrarna. Detta kan betyda att du har fatt sa kallat purple
glove syndrome”. I de flesta fall forsvinner detta av sig sjélvt men det kan ibland bli allvarligt och
krdava omedelbar behandling.
Roda hudomraden med sma upphéjda blasor fyllda med vit/gul vitska som ofta dr kraftigare |
hudveck. Svullnad i ansiktet kan férekomma (akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP)).
Hudutslag, feber, svullna lymfkortlar, 6kning av en typ av vita blodkroppar (eosinofili) och
inflammation i inre organ (lever, lungor, hjirta, njurar och tjocktarm). Detta kan vara tecken pa en
overkénslighetsreaktion (likemedelsutlosta reaktioner med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS).
Om du drabbas av forvirring eller en allvarlig psykisk sjukdom kan det vara ett tecken pa att du
har stora mingder fenytoin i blodet. I sdllsynta fall har permanenta hjirnskador blivit foljden nir
mangden fenytoin i blodet har stannat kvar pa en hog niva. Lakaren tar eventuellt blodprover for att
se hur mycket fenytoin du har i blodet och dndrar kanske dosen.
Plotslig visande andning, andningssvarigheter, svullnad av 6gonlock, ansikte eller Lippar,
hudutslag eller kliada (sirskilt om det forekommer 6ver hela kroppen). Detta kan vara tecken pa en
overkénslighetsreaktion.

Andra biverkningar som kan forekomma &r:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler dn 1 av 10 personer
e onormala dgonrérelser, yrsel
e klida.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
e humdrsviangningar, stickningar och pirrningar, ostadighet, dasighet, huvudvirk, skakningar,
onormala eller okoordinerade rorelser, sluddrigt tal, dimsyn, smakrubbning
oronringningar, svindel
illamaende, muntorrhet, krikningar
smirta eller reaktion pa injektionsstéllet
orkesloshet eller svaghet, frossbrytningar
minskad medvetandegrad
synstorningar
lagt blodtryck
bldmarken.

Mindre vanliga: kan féorekomma hos upp till 1 av 100 personer
e nervositet, forvirring, onormala/irrationella tankar
e domningar eller pirrande kdnsla i hinder och fotter
e Okade eller minskade reflexer
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dubbelseende, horselnedséttning

forlorad kénsel i tungan

hudutslag, dven méisslingliknande lindriga reaktioner
muskelsvaghet, muskelryckningar, muskelkramper.

Ingen kénd frekvens: kan inte berdknas fran tillgingliga data

e svullna lymfkortlar

e inflammation i artdrviggarna, forsdmrat forsvar mot infektioner

e forhojt blodsocker, eller ligre nivaer av kalcium, folsyra och vitamin D iblodet. Om du inte fari

dig tillrdckligt med vitamin D via kosten eller av vistelse i solljus kan du fa vérk i skelettet eller
frakturer

e rapporter om skelettsjukdomar som osteopeni och osteoporos (benskdrhet) samt frakturer har
forekommit. Tala med ldkare eller apotekspersonal om du langtidsbehandlas med
epilepsilikemedel, har osteoporos eller tar steroider
aptitfordndring, problem med att styra dina rorelser, somnloshet, konvulsioner
inflammation i lungsdcken, andningsproblem
forstorat tandkott, forstoppning
inflammation i levern, leverskada (visar sig som gulfirgning av hud och 6gonvitor)
Okad tillvaxt eller onormal harvaxt pa kroppen eller i ansiktet, fordndrade anletsdrag, forstorade
lappar, fordndring 1 hdnderna som leder till svarigheter att rita ut fingrarna
inflammation 1 njurarna
o tillfillig klada, sveda, virmekédnsla eller stickningar i ljumsken kan ibland intrdffa under eller strax
efter att Pro-Epanutin injicerats i en ven. Liakaren kan da ge Pro-Epanutin-injektionen langsammare
eller gora ett uppehall i injektionen
nésselutslag
onormala nivaer av de proteiner i blodet som hjilper kroppen att forsvara sig mot patogener
allvarliga hjértproblem
smartsamma erektioner med krokt penis.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Pro-Epanutin ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgédngsdatumet ar
den sista dageni angiven médnad.

Forvaras i kylskdp (2 °Ctill 8 °C). Outspadd produkt kan forvaras i rumstemperatur (8 °C till 25 °C) i
hogst 24 timmar.
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Efter utspaddning méste likemedlet anvindas omedelbart. Endast for engangsbruk. Efter 6ppnandet ska
oanvant lakemedel kasseras.

Injektionsflaskor som innehdller partiklar ska inte anvéndas.

6. Forpackninge ns innehall och 6vriga upplysningar
Innehills de klaration

Den aktiva substansen ér fosfenytoinnatrium. 1 ml innehaller 75 mg fosfenytoinnatrium, vilket motsvarar
50 mg fenytomnatrium (uttryckt som 50 mg PE).

Varje 2 ml-injektionsflaska innehéller 150 mg fosfenytonnatrium (motsvarande 100 mg fenytomnnatrium
och uttryckt som 100 mg PE).

Varje 10 ml-injektionsflaska innehaller 750 mg fosfenytoinnatrium (motsvarande 500 mg fenytoinnatrium
och uttryckt som 500 mg PE).

Ovriga innehallsimnen ir vatten for injektionsvitskor, trometamol och saltsyra.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pro-Epanutin koncentrat till infusionsvitska, l6sning/injektionsvétska, losning, finns iinjektionsflaskor av
glas innehallande 10 ml eller 2 ml av en klar, farglos till svagt gul, steril 16sning.

Pro-Epanutin finns i férpackningar om 5, 10 eller 25 injektionsflaskor innehédllande 2 ml l6sning.
Pro-Epanutin finns dven i flerpack om 10 kartonger, var och en innehallande 5 injektionsflaskor med 2 ml
16sning (=50 injektionsflaskor).

Pro-Epanutin finns i férpackningar om 5 eller 10 injektionsflaskor innehéllande 10 ml 16sning.
Pro-Epanutin finns dven i flerpack om 5 kartonger, var och en med 5 injektionsflaskor innehédllande 10 ml
16sning (=25 injektionsflaskor).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsiljning
Pfizer Oy

Datagrianden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast 1.10.2024
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Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea.fi
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KAYTTOOHJE

Pro-Epanutin
infuusiokonsentraatti, liuosta varten/inje ktioneste, liuos
(fosfenytoiininatrium)

Koostumus

1 ml Pro-Epanutinia siséltdd 75 mg fosfenytoiininatriumia, joka vastaa 50 mg fenytoiininatriumia ja se
merkitidn 50 mg FE (fenytoiininatriumekvivalentteja), trometamolia, suolahappoa pH:n sdédtdmiseen ja
injektionesteisiin kdytettavad vetta.

Yksi 10 mln Pro-Epanutin-injektiopullo siséltdad 500 mg FE:ta.

Suositus annos telusta laskimoinfuusiona STATUS EPILEPTICUKSEEN AIKUISILLE JAS
VUOTTA TAYTTANEILLE LAPSILLE

Pro-Epanutin tulee aina méiriti ja toimittaa fenytoiininatriumekvivalentteina
(mg FE)
Laskimoinfuusion kiytossa on noudatettava tarkasti valmisteyhteenvedon ohjeita

KYLLASTYSANNOS LASKIMOINFUUSIONA
(aikuiset ja 5 vuotta tdyttineet lapset)

1. Kun tarvitaan nopeaa hoitovastetta potilaalle, jolla on jatkuvia kouristuksia, pitdd laskimoon antaa
diatsepaamia tai loratsepaamia ennen Pro-Epanutinin antoa.
2. Kyllastysannos on 15 mg FE/kg, ja se infusoidaan kerta-annoksena laskimoon.
e Annos laimennetaan 5 % glukoosi-infuusionesteelld tai 0,9 % natriumkloridi-infuusionesteelld
laskimoinfuusiota varten. Lopullisen pitoisuuden pitdéd olla 1,5-25 mg FE/ml.
e Hypotensioriskin vuoksi suositeltava laskimoinfuusionopeus on klinisissd rutimitilanteissa
50-100 mg FE/min.
e Laskimoinfuusionopeus ei saa ylittia 150 mg FE/min (aikuiset) tai 3 mg FE/kg/min (lapset)
edes hititilanteissa.
3. EKG-valvonta, verenpaineen mittaus ja hengitystoiminnan seuranta laskimoinfuusion aikana ja
30 minuuttia sen jilkeen on vilttimatonta.

Syddmen elvyttimiseen tarkoitettu laitteisto pitéa olla kédytettivissa.

Likkéit potilaat ja potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Pienempi kylldstysannos ja/tai infuusionopeus ja pienempi ylldpitoannostus tai harvempi annostiheys
saattaa olla tarpeen.

Annoksen tai infuusionopeuden pienentdmistd 10 % - 25 % voidaan harkita.

Huolellinen klininen seuranta on tarpeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Varovaisuutta on noudatettava tarkkaavaisuutta vaativissa tehtivissd (kuten autolla ajaminen ja koneiden
kéyttd), koska fosfenytoiinihoito saattaa aiheuttaa haitallisia keskushermostovaikutuksia, kuten
heitehuimausta ja tokkuraisuutta. Ks. lisdtietoja néistd vaikutuksista ja haittavaikutuksista
valmisteyhteenvedosta.
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STATUS EPILEPTICUS - AIKUISET

Suosituksia laskimonsisiisisti kylliis tysannoksista (15 mg FE/kg), laime ntamisesta
(25 mg FE/ml:aan) ja laskimoinfuusioajois ta (e nimmadis infuusionopeudella 150 mg/FE/min)
suhteessa potilaan painoon ja infuusionopeuteen (ml/min)

Avatta- | Tarvit-
vien tava

10 ml | tilavuus
pullojen (ml)

luku-

mairi

100 | 1500 3 30 30 60 10 6
95 1425 3 28,5 28,5 57 9.5 6
90 1350 3 27 27 54 9 6
85 1275 3 25,5 25,5 51 8,5 6
80 1200 3 24 24 48 8 6
75 1125 3 22,5 22,5 45 7,5 6
70 1050 3 21 21 42 7 6
65 975 2 19,5 19,5 39 6,5 6
60 900 2 18 18 36 6 6
55 825 2 16,5 16,5 33 5,5 6
50 750 2 15 15 30 5 6
45 675 2 13,5 13,5 27 4,5 6

T FE — fenytoiininatriumekvivalentte ja

Huomautus: Sopiva annos, annostilavuus, Pro-Epanutin-injektiopullojen méédré, laimennusliuoksen
tilavuus ja infuusion vihimméisaika on aina laskettava potilaan tarkan painon mukaan, kun se ei sisélly
esimerkkeihin.
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STATUS EPILEPTICUS — LAPSET (5 VUOTTA TAYTTANEET)

Suosituksia laskimonsisiisisti kyllis tysannoksista (15 mg FE/kg), laime ntamisesta (25 mg
FE/ml:aan) ja laskimoinfuusioajoista (enimmaisinfuusionopeudella 3 mg/FE/kg/min) suhteessa
potilaan painoon ja infuusionope uteen (ml/min)

Avatta- | Tarvit-
vien tava
10 ml | tilavuus
pullojen (ml)
luku-
maira
47,5 | 712,5 2 14,25 14,25 28,5 5 5,7
45 675 2 13,5 13,5 27 5 5.4
42,5 | 637,5 2 12,75 12,75 25,5 5 5.1
40 600 2 12 12 24 5 4,8
37,5 | 562,5 2 11,25 11,25 22.5 5 4,5
35 525 2 10,5 10,5 21 5 4,2
32,5 | 487,5 1 9,75 9,75 19,5 5 3,9
30 450 1 9 9 18 5 3,6
27,5 | 412,5 1 8,25 8,25 16,5 5 3,3
25 375 1 7,5 7,5 15 5 3
22,5 | 3375 1 6,75 6,75 13,5 5 2,7
20 300 1 6 6 12 5 2.4
17,5 | 262,5 1 5,25 5,25 10,5 5 2,1

T FE — fenytoiininatriumekvivalentte ja

Huomautus: Sopiva annos, annostilavuus, Pro-Epanutin-injektiopullojen méédré, laimennusliuoksen
tilavuus ja infuusion vahimmdisaika on aina laskettava potilaan tarkan painon mukaan, kun se ei sisélly
esimerkkeihin.

Muu kiytto:
Pro-Epanutinia voidaan laimentaa edelleen. Pitoisuuden tulee olla 1,5 — 25 mg FE/ml — ks.
valmisteyhteenvedon kohta 4.2 Annostus ja antotapa

1.10.2024

21




BRUKSANVISNING

Pro-Epanutin koncentrat till infusions vitska, 16sning/inje ktionsviitska, 16sning
(fos fenytoinnatrium)

Innehallde klaration

1 ml Pro-Epanutin innehaller 75 mg fosfenytoinnatrium, vilket motsvarar 50 mg fenytonnatrium och
betecknas 50 mg FE (fenytoinnatriumekvivalenter), trometamolbuffert justerad med HCI och vatten for
njektionsvitskor.

Varje 10 ml flaska Pro-Epanutin innehéller 500 mg FE.

Rekommendation for intravenos administrering vid STATUS EPILEPTICUS
HOS VUXNA OCH BARN FRAN 5 ARS ALDER

Pro-Epanutin ska alltid forskrivas och administreras som fe nytoinnatriume kvivalenter
(mg FE).
Det ar viktigt att noga folja re kommendationerna for de nna adminis trerings metod.

INTRAVENOS ADMINISTRERING AV BOLUSDOS
(vuxna och barn fran 5 ars alder)

1. For att snabbt bryta anfallen hos patienter med ihillande kramper bor diazepam eller lorazepam ges
intravendst fore administrering av Pro-Epanutin.
2. Ge 15 mg FE/kg Pro-Epanutin som en engangsdos genom i.v. infusion
e Spad Pro-Epanutin i glukoslésning 50 mg/ml eller natriumkloridldsning 9 mg/ml fore intravends
infusion. Losningens concentration bor vara mellan 1,5 mg - 25 mg FE/ml
e P4 grund av risk for blodtrycksfall ska infusionshastigheten i normala fall inte 6verstiga 50-
100 mg FE/minut.
e Infusionshastigheten fir inte 6verstiga 150 mg FE/minut for vuxna eller 3 mg FE/kg/minut
for barn. Inte ens i akuta situationer.
3. Overvaka EKG, blodtryck och andning under hela infusionen, samt under 30 minuter efter avslutad
infusion.
Utrustning for aterupplivning ska finnas tillgénglig.

Aldre patienter, patienter med njur- eller le versjukdom:

En ldgre bolusdos och/eller infusionshastighet, och en ldgre eller mindre frekvent underhallsdos av Pro-
Epanutin kan vara tillrdcklig.

En sidnkning av dos eller infusionshastighet med 10-25% kan dvervégas.

Noggrann klinisk observation kravs.

Korformaga och anvindning av maskiner

Forsiktighet rekommenderas da skarpt uppméarksamhet kravs (t.ex. bilkkdrning eller precisionsarbete),
eftersom behandling med fosfenytoin kan orsaka CNS-biverkningar sdsom yrsel och somnighet.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i produktresumén.
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STATUS EPILEPTICUS — VUXNA

Rekommendationer for i.v. bolusdoser (om 15 mg FE /kg), s pidning (till 25 mg FE/ml), i.v.
infusionstid (vid maximal hastighet 150 mg FE/minut) e fter kroppsvikt och infusionshastighet
(ml/min)

Antal
injektions-
flaskor om

10 mlsom
Kkrivs

100 1500 3 30 30 60 10 6
95 1425 3 28,5 28,5 57 9,5 6
90 1350 3 27 27 54 9 6
85 1275 3 25,5 25,5 51 8,5 6
80 1200 3 24 24 48 8 6
75 1125 3 22,5 22,5 45 7,5 6
70 1050 3 21 21 42 7 6
65 975 2 19,5 19,5 39 6,5 6
60 900 2 18 18 36 6 6
55 825 2 16,5 16,5 33 5,5 6
50 750 2 15 15 30 5 6
45 675 2 13.5 13,5 27 4.5 6

FE — Fenytoinnatriumekvivalenter

Obs! Lamplig dos, dosvolym och antal injektionsflaskor av Pro-Epanutin, volym spéddningsmedel samt
minimum infusionstid ska alltid berdknas efter patientens exakta kroppsvikt om uppgifterna inte finns i
exemplen.
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STATUS EPILEPTICUS - BARN (FRAN 5 ARS ALDER)

Rekommendationer for i.v. bolusdoser (om 15 mg FE/kg), spidning (till 25 mg FE/ml), i.v.
infusionstid (vid maximal hastighet 3 mg FE/kg/minut) efter kroppsvikt och infusions-hastighet
(ml/min)

Antal
injektions- | Volym
flaskorom | (ml) att
10 mlsom | dra upp

krivs

47,5 712,5 2 14,25 14,25 28,5 5 5,7
45 675 2 13,5 13,5 27 5 5.4
425 637,5 2 12,75 12,75 255 5 5.1
40 600 2 12 12 24 5 4.8
375 562,5 2 11,25 11,25 22,5 5 45
35 525 2 10,5 10,5 21 5 42
325 4875 1 9,75 9,75 19,5 5 3.9
30 450 1 9 9 18 5 3.6
27,5 4125 1 8,25 8,25 16,5 5 33
25 375 1 7,5 7,5 15 5 3
22,5 337,5 1 6,75 6,75 13,5 5 2.7
20 300 1 6 6 12 5 2.4
17,5 262,5 1 525 525 10,5 5 2.1

FE — Fenytoinnatriumekvivalenter

Obs! Lamplig dos, dosvolym och antal injektionsflaskor av Pro-Epanutin, volym spéddningsmedel samt
minimum infusionstid ska alltid berdknas efter patientens exakta kroppsvikt om uppgifterna inte finns i
exemplen.

Vid icke akuta tillstind:
Pro-Epanutin kan spédas ytterligare. Spadningsintervallet ligger mellan 1,5-25 mg FE/ml — se Pro-
Epanutins produktresumé for ytterligare rekommendationer for i.v. ochi.m. dosering och administrering.

1.10.2024
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