Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Hydantin 100 mg tabletit
fenytoiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen ottamisen, silli se

sisdltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivai, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee

my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissad pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hydantin on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Hydantin-tabletteja
Miten Hydantin-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Hydantin-tablettien sdilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S

1. Miti Hydantin on ja mihin siti kiiytetiin

Hydantin on epilepsialddke. Ladkkeen vaikuttava aine fenytoiini ehkéisee epileptisten purkausten
levidmisti aivoissa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Hydantin-tabletteja

Ali ota Hydantin-tabletteja

- jos olet allerginen fenytoiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on todettu porfyria (perinnéllinen sairaus).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Hydantin-tabletteja. Ole

erityisen varovainen

- jos sinulla on todettu maksan vajaatoiminta tai muu maksasairaus

- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta

- jos kaytat muita lddkkeitd (fenytoiinilla tunnetaan monia ladkeaineyhteisvaikutuksia, ks. kohta
Muut laddkevalmisteet ja Hydantin)

- kaytdt runsaasti alkoholia.

Kerro lddkérille, jos jokin ylld mainituista koskee tai on koskenut sinua. Kerro 14ékérille myos, jos
sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Pienelld mairilla epilepsialdéikkeiden, mukaan lukien Hydantin, kéyttéjistd on todettu itsetuhoisia
ajatuksia (ajatuksia itsensd vahingoittamisesta tai itsemurhasta). Jos sinulla esiintyy téllaisia ajatuksia,
ota heti yhteyttd ladkériin.



Mahdollisesti hengenvaarallisia ihoreaktioita (Stevens-Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen
nekrolyysi), on raportoitu Hydantin-tablettien kiyton yhteydessd. Ne ilmenevét aluksi punertavina,
rengasmaisina tai pyoreind laikkuina vartalolla ja niiden keskelld on usein rakkuloita. Muita 16ydoksia,
joita kannattaa etsid, voivat olla haavaumat suussa, nielussa, nendssé tai sukupuolielimisséd sekd
sidekalvotulehdus (silmien punoitus ja turvotus). Ndma mahdolliset hengenvaaralliset ihoreaktiot
liittyvét usein flunssan kaltaisiin oireisiin. [hottuma voi levita laajoiksi rakkulamuodostelmiksi tai ithon
pinnan kuoriutumiseksi. Suurin riski vakavien ihoreaktioiden ilmenemiselle on ensimméisten
hoitoviikkojen aikana.

Jos sinulle on kehittynyt Stevens-Johnsonin oireyhtyma4 tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi
Hydantin-tablettien kdyton yhteydessé, et saa endé koskaan aloittaa Hydantin-tablettien kéyttod
uudelleen. Jos sinulle kehittyy ihottuma tai edelld mainittuja iho-oireita, lopeta Hydantin-tablettien
kaytto, hakeudu nopeasti ladkarin vastaanotolle ja kerro, ettd kaytat titd ladkettd. Nopea ladkityksen
lopettaminen voi johtaa epilepsiakohtausten lisddntymiseen.

Harvinaisena haittavaikutuksena Hydantin-tablettien kdyton aikana voi ilmetd vakavia iho- ja
limakalvomuutoksia. Kiinalaista tai thaimaalaista syntyperdd olevilla henkil6illd voidaan riski
téllaisille haittavaikutuksille todeta verikokeella. Neuvottele lddkéarin kanssa ennen Hydantin-hoidon
aloittamista, jos olet kiinalaista tai thaimaalaista syntyperaa.

Kouristusladkkeiden antoon on liitetty my0s harvinainen, useaan elimeen kohdistuva
yliherkkyysoireyhtymé, mitd voi esiintyd enemméan mustaihoisilla, immuunivastetta heikentdvid
ladkkeita kayttavilla sekd potilailla, joiden suvussa tai heilld itsellddn on aikaisemmin ollut kyseinen
oireyhtyma.

Hydantin-tablettien siséltdmé fenytoiini voi aiheuttaa tai pahentaa poissaolokohtauksia ja myoklonisia
kohtauksia.

Muut ladikevalmisteet ja Hydantin

Hydantin-tableteilla tunnetaan monia lddkeaineyhteisvaikututuksia. Hydantin-tablettien vaikutus voi
muuttua tai Hydantin voi muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta, jos niitd kdytetddn samanaikaisesti.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat,olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Erityisen tarkeda on kertoa lddkérille, jos kaytét tai sinulle maarataén:
- antibiootteja tai sienildédkkeitd

- astmaléddkkeitd

- suun kautta otettavia diabeteslddkkeitd

- muita epilepsialddkkeitd

- ehkéisyvalmisteita kuten ehkdisypillerit ja ihonalaiset ehkéisyimplantit
- hylkimisenestoldédkkeita

- kihtildadkettd (allopurinoli)

- kilpirauhaslddkettd (levotyroksiini)

- kolesteroli- ja rasvalddkkeitd

- mahahappolaédkkeitd

- masennusldikkeiti

- psykoosilddkkeita

- rauhoittavia ja unilddkkeita

- rytmihairioladkkeitd

- silmdpainetaudin lddkettd (asetatsoliamidi)

- suun kautta otettavia kortisonivalmisteita

- syopaladkkeita

- tulehduskipulddkkeitd tai muita kipulaakkeita



- veren hyytymiseen vaikuttavia ladkkeitd

- verenpaineladkkeité

- HIV-ladkkeita

- vitamiineja (A-, Bs- tai D-vitamiini, foolihappo)
- lihasrelaksantteja

- seuraavia muita ladkkeitd: diatsoksidi, disulfiraami (antabus), digoksiini, furosemidi, tirilatsadi,
maékikuismavalmisteet.

Muista mainita Hydantin-tablettien kdytdstd seuraavien lddkarissd kdyntien yhteydessa.

Tarkempaa tietoa lddkeaineista, joita ei pidé kayttdd samanaikaisesti Hydantin-tablettien kanssa, saat
Hydantin-tablettien valmisteyhteenvedosta ja/tai apteekista.

Hydantin ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Al4 kiiytd alkoholia yhdessd Hydantin-tablettien kanssa. Alkoholin nauttiminen ja fenytoiini lisdévt
toistensa keskushermostovaikutuksia.

Ota lddke aterian yhteydessd, koska ruoka voi vihentéé ladkkeen aiheuttamaa vatsanirsytysti ja
pahoinvointia. Ruokailu ei vaikuta tablettien imeytymiseen.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod. Hydantin-tablettien kayttd raskauden
aikana saattaa vaurioittaa sikiotd. Toisaalta tarpeellisen lddkehoidon lopettamisesta voi aiheutua vield

enemman haittaa.

Pienid mairid Hydantin-tablettien siséltdméé fenytoiinia erittyy rintamaitoon, mutta ladke ei
todennikdisesti vaikuta lapseen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Laadke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste

opastukseksesi. Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Laakityksen aloitusvaiheessa tulee vilttiaa autolla ajoa, koneiden kéyttod ja muita erityistd
tarkkaavaisuutta vaativia tehtivid, kunnes on riittdvén varmaa, ettei ladke vaikuta suorituskykyyn.

Hydantin sisiltii laktoosia

Tama ladke sisdltdd 95 mg laktoosia (monohydraattina). Jos l1dédkari on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkérin kanssa ennen tdmén lddkkeen ottamista.

3. Miten Hydantin-tabletteja otetaan

Ota tétd ladkettd juuri siten kuin 1d4kéari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkérilt tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Aikuisen suositeltu aloitusannos on 200—400 mg vuorokaudessa. Jos Hydantin-tablettien vaikutus on
mielestdsi liian voimakas tai liian heikko, ota yhteys 1adkariin tai apteekkiin.



Hydantin-tabletit niellddn riittivan nesteméadran (esimerkiksi lasi vettd) kera joko ennen ruokailua tai
ruokailun jélkeen (ks. my6s kohta Hydantin ruuan, juoman ja alkoholin kanssa). Koska nérastykseen
kéytetty sukralfaatti voi vihentdd Hydantin-tablettien imeytymisté, on syyté pitdd n. 3 tunnin vali
Hydantin-tablettien ja sukralfaatin oton valilla.

Tabletissa on jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia nielld se
kokonaisena.

Hydantin-ladkitys voi joskus nostaa verensokeria, mika on otettava huomioon diabeteksen hoidon
yhteydessa.

Jos otat enemmiin Hydantin-tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14ékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Hydantin-tabletteja

Ota unohtunut annos niin pian kuin mahdollista. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lahelld, jata
unohtunut annos ottamatta. Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Varmista ennen lomalle tai matkalle 14ht64, ettd sinulla on l4édketta tarpeeksi.
Jos lopetat Hydantin-tablettien kiyton

Hydantin-14ékitysté ei saa lopettaa kerralla, vaan sitd vihennetién véhitellen usean kuukauden aikana.
Liian nopea ladkityksen lopettaminen voi johtaa epilepsiakohtausten ékilliseen lisdéntymiseen.
Keskustele ladkityksen mahdollisesta lopettamisesta aina ladkéarin kanssa. Jos sinulla on kysymyksid
tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10:std):

- vasymys, huimaus, vapina, haparointi

- pahoinvointi, oksentelu

- allerginen ihottuma

- karvoituksen lisdédntyminen

- ikenien liikakasvu*

- silmien nykiva liike (eli nystagmus)

- maksa-arvojen kohoaminen ja folaattiarvojen aleneminen (todettavissa vain

laboratoriokokeilla).
*Ikenien litkakasvua voidaan osittain vihentdd huolellisella suun ja hampaiden hoidolla.

Yleensé haittavaikutukset ovat lievié tai keskivaikeita ja ohimenevid seka riippuvaisia ladkeannoksen
suuruudesta.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

- veriarvojen muutokset, verensokerin kohoaminen

- sekavuus, déreishermosairaus, ajatustoimintojen héiriot (kognitiiviset hdiriot)
- sydédmen johtumishairiot.



Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):
- luunpehmenemistauti

- vaikeat ihoreaktiot kuten systeeminen lupus erythematosus. Thoreaktioita, jotka voivat olla
hengenvaarallisia (Stevens-Johnson syndrooma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi), on
raportoitu (ks. kohta 2).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- allerginen reaktio (anafylaktinen / anafylaksiaa muistuttava reaktio); yliherkkyysoireyhtyma,
jonka oireita voivat olla ihottuma, kuume, imusolmukkeiden turpoaminen, tiettyjen valkosolujen
runsaus veressi (eosinofilia), munuaistulehdus ja maksan vajaatoiminta

- vaikea ladkeaineihottuma (lddkkeeseen liittyva yleisoireinen eosinofiilinen reaktio, DRESS)
- maksatulehdus, maksasoluvaurio
- imusolmukesairaus.

Luustomuutoksia, kuten osteopeniaa ja -poroosia (luun heikentymistd) sekd murtumia, on raportoitu
tdmaén ladkkeen kédyton yhteydessd. Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytét
pitkédaikaista epilepsialddkitysta tai steroideja tai sinulla on todettu osteoporoosi.

Haittavaikutukset lapsilla
Hydantin-tablettien siséltdmén fenytoiinin haittavaikutukset ovat samankaltaisia lapsilla ja aikuisilla.
Ikenien litkakasvua esiintyy kuitenkin useammin lapsilla ja potilailla, joilla on huono suuhygienia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lafkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Hydantin-tablettien siilyttiminen
Sailyta alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al4 kiyti titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimairin jilkeen. Viimeinen
kéyttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeiti ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittid talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittaimisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Hydantin siséltaa

- Vaikuttava aine on fenytoiini, jota on 100 mg yhdessé tabletissa.
- Muut aineet ovat maissitdrkkelys, laktoosimonohydraatti, liivate ja magnesiumstearaatti.


http://www.fimea.fi/

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valkoinen, pydred, tasapintainen, viistoreunainen, ristijakouurteellinen tabletti, halkaisija 10 mm.
Pakkauskoko: 100 tablettia.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.1.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Hydantin 100 mg tabletter
fenytoin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Hydantin &r och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du tar Hydantin

Hur du tar Hydantin

Eventuella biverkningar

Hur Hydantin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SUnA PN

1. Vad Hydantin ir och vad det anvénds for

Hydantin ar ett epilepsilékemedel. Likemedlets verksamma @mne fenytoin forhindrar spridning av
epileptiska urladdningar i hjdrnan.

2. Vad du behover veta innan du tar Hydantin

Ta inte Hydantin

- om du &r allergisk mot fenytoin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har konstaterats lida av porfyri (en érftlig sjukdom).
Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Hydantin. Var sérskilt forsiktig
- om det har konstaterats att du har nedsatt leverfunktion eller nigon annan leversjukdom
- om du har nedsatt njurfunktion

- om du anvénder andra likemedel (man kénner till att fenytoin har interaktioner med ménga
andra likemedel, se avsnittet Andra lakemedel och Hydantin)

- om du anvénder alkohol rikligt.

Tala om for lakaren om nagot av det ovan nimnda géller eller har géllt dig. Berétta for ldkaren ocksa
om du har andra sjukdomar eller allergier.

Ett litet antal personer som behandlas med lakemedel mot epilepsi som t. ex. Hydantin har haft tankar
pa att skada sig sjélva eller begé sjalvmord. Om du nagon gang far dessa tankar, kontakta omedelbart
lakare.

Hudreaktioner, som kan vara livshotande (Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys),
har rapporterats vid anvdndning av Hydantin. Det kan borja som rédvioletta méltavleliknande eller
runda flackar med blasbildning i mitten, ofta symmetriskt utbredda, pa balen. Ytterligare tecken att



vara uppmarksam pa dr sar i munnen, hals, nédsa, konsorgan eller 6goninflammation (réda och svullna
Ogon). Hudreaktionerna, som kan vara livshotande, foljs ofta av influensaliknande symtom. Utslagen
kan utvecklas till blasor dver stora omrdden eller hudavlossning. Risken for allvarliga hudreaktioner ar
storst under de forsta veckorna av behandlingen.

Om du drabbats av Stevens-Johnson syndrom eller toxisk epidermal nekrolys nar du anvint Hydantin
far du aldrig anvéinda Hydantin igen. Om du fér utslag eller tecken pa dessa hudreaktioner ska du
genast sluta ta Hydantin, och omedelbart kontakta ldkare och berétta att du tar detta ldkemedel. Om du
avbryter behandlingen plotsligt kan det leda till risk for 6kat antal epilepsianfall.

Biverkningar som allvarliga hud- och slemhinneforédndringar kan i séllsynta fall intréffa under
behandling med Hydantin. Hos personer med kinesisk eller thailéndsk hdrkomst kan risken for dessa
biverkningar forutses via ett blodprov. Radgor med likare innan du pébdrjar behandlingen med
Hydantin om du &r av kinesisk eller thaildndsk hérkomst.

Ett sillsynt overskénslighetssyndrom som berdr flera organ har ocksé forknippats med
krampforebyggande lakemedel. Detta syndrom &r vanligare hos svarta patienter, patienter som
anvinder lidkemedel som himmar immunsystemet samt patienter i vars slékt detta syndrom har
tidigare forekommit eller som haft det sjélva.

Hydantin innehaller fenytoin som kan orsaka eller forvirra absensanfall och myokloniska anfall.
Andra liikemedel och Hydantin

Det ar ként att Hydantin har interaktioner med ménga andra ldkemedel. Effekten av Hydantin eller av
andra ldkemedel kan fordndras om de anvidnds samtidigt.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tog eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det é&r speciellt viktigt att du talar om for likaren om du anvénder eller om du ordinerats:
- antibiotika eller svampmediciner

- astmamediciner

- perorala diabetesmediciner

- andra epilepsimediciner

- preventivimedel sdsom p-piller och implantat under huden
- mediciner som forhindrar avstotning

- giktmediciner (allopurinol)

- skoldkortelmediciner (levotyroxin)

- kolesterol- och blodfettsinkande mediciner

- magsyreneutraliserande mediciner

- antidepressiva mediciner

- psykosmediciner

- lugnande och sdmnmedel

- mediciner mot rytmrubbning

- lakemedel for 6gontryckssjukdom (acetazolamid)

- perorala kortisonpreparat

- cancermediciner

- antiinflammatoriska medel eller andra virkmediciner
- mediciner som paverkar blodets levringsforméga

- blodtrycksmediciner

- HIV-mediciner

- vitaminer (A-, B6- eller D-vitamin, folsyra)

- muskelrelaxantia



- foljande andra mediciner: diazoxid, disulfiram (antabus), digoxin, furosemid, tirilazad, preparat
av johannesort.

Tala om att du anvénder Hydantin i samband med f6ljande ldkarbesok.

Nérmare information om lakemedel, som inte bor anvindas samtidigt med Hydantin, far du genom att
lasa produktresumén for Hydantin och/eller pa apoteket.

Hydantin med mat, dryck och alkohol

Anvénd inte alkohol samtidigt med Hydantin. Samtidig anvéndning av alkohol och fenytoin forstérker
badas inverkan pé centrala nervsystemet.

Ta medicinen i samband med maltid darfor att maten minskar irritationen i magen och illamaendet
som medicinen kan orsaka. Maten inverkar inte pé tablettens uppsugning.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta lakemedel. Anvéndning av Hydantin under graviditeten
kan skada fostret. A andra sidan kan avslutning av Hydantin-medicineringen medfdra en betydligt
storre risk.

Smé méngder av fenytoin som finns i Hydantin-tabletter gir 6ver i brostmjolken, men detta har
sannolikt ingen paverkan pa barnet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Hydantin kan nedsétta prestationsformagan i trafiken och arbeten, som kraver skdrpt uppmérksamhet.
Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skérpt uppmérksamhet. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

I borjan av Hydantin-behandlingen bor du avsta fran bilkérning, maskinhantering och annat
precisionsbetonat arbete tills det &r tillrdckligt sdkert att medicinen inte paverkar prestationsférmagan.

Hydantin innehaller laktos

Detta likemedel innehaller 95 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte tél vissa sockerarter, bor
du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Hydantin

Ta alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ér
osiker.

Rekommenderad dos i borjan for vuxna dr 200400 mg per dygn. Om du finner att effekten av
Hydantin ar for stark eller for svag ta kontakt med ldkaren eller apoteket.

Hydantin-tabletter sviljs tillsammans med en tillricklig médngd vétska (t.ex. ett glas vatten) antingen
fore eller efter maltiderna (se dven avsnittet Hydantin med mat, dryck och alkohol). Eftersom
lakemedel mot halsbrdnna som t.ex. sukralfat kan minska absorptionen av Hydantin &r det skl att
halla en paus pa 3 timmar mellan intaget av Hydantin och sukralfat.

Skéran dr endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svilja den hel.



Hydantin kan ibland hdja blodsockret, vilket ska beaktas i samband med vard av diabetes.
Om du har tagit for stor mingd av Hydantin

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Hydantin

Ta den bortgldmda dosen sé snart som mdjligt. Om det snart dr dags for nésta dos, ska du inte ta den
dos som du glomde. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Infor semester eller resa, kontrollera att du har tillrdckligt av likemedlet.
Om du slutar att ta Hydantin

Hydantin ska inte avslutas pd en ging, utan dosen ska minskas smaningom under flera manaders tid.
Om man avslutar medicinen for snabbt kan det leda till att epilepsianfallen plotsligt dkar.

Diskutera alltid eventuell avslutning av medicinen tillsammans med ldkare. Om du har ytterligare
frigor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- dasighet, svindel, darrning, fumlighet

- illamaende, krakningar

- allergiskt utslag

- Okad behéring

- onormal tillvixt av tandkdttet*

- ryckningar i 6gonen (nystagmus)

- forhojda levervarden och sinkta folatvarden (kan endast konstateras med laboratorieprov).
*Onormal tillvéixt av tandkottet kan delvis minskas genom omsorgsfull mun- och tandhygien.

I allménhet &r biverkningarna lindriga eller medelsvéra och dvergaende till sin natur samt beroende pé
medicindosens storlek.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

- forandring av blodvérdena, forhojt blodsocker

- forvirring, sjukdom i perifera nervsystemet, storningar i tankeverksamheten (kognitiva
storningar)

- storningar i hjértats retledningssystem.

Mycket sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- benskorhet

- svara hudreaktioner som systemisk lupus erythematosus. Hudreaktioner, som kan vara
livshotande (Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys) har rapporterats (se
avsnitt 2).



Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- allergisk reaktion (anafylaktisk / anafylaxiliknande reaktion); 6verskanslighetssyndrom med
symtom som utslag, feber, svullna lymfkortlar, hdga halter av vissa vita blodkroppar i blodet
(eosinofili), njurinflammation och leversvikt

- svart lakemedelsutslag (lidkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom, DRESS)

- leverinflammation, levercellskada

- lymfkortelsjukdom.

Det har kommit rapporter om bensjukdomar t.ex. minskad bentéthet i skelettet, benskorhet och
benbrott. Kontakta ldkare eller apotekspersonal om du behandlas med epilepsimedicin under lang tid,
om du vet att du har benskorhet eller om du medicinerar med steroider.

Biverkningar hos barn
Hydantin innehaller fenytoin, vars biverkningar hos barn ér jamforbara med de hos vuxna. Onormal
tillvaxt av tandkottet forekommer oftare hos barn och patienter med dalig munhygien.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Hydantin ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér fenytoin varav det finns 100 mg 1 en tablett.

- Ovriga innehallsdmnen dr majsstirkelse, laktosmonohydrat, gelatin och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit, rund, platt, korsskarad tablett med fasade kanter, diameter 10 mm.
Forpackningsstorleken ér 100 tabletter.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel dindrades senast 26.1.2021.



