aspen

efecto,la 6n de una fa indicaria
iferencia ésta conccion de ofros tipos de patologias de los gangiis linf4icos. La implicacion de un gangio nfdtico,

podna producirse con o sin sintomas semejantes a HSS/DRESS (ver Seccion 4.4 Advertencias y Precauciones

1.NOMBRE(S) DEL MEDICAMENTO  para su Uso - Sindrome de hmhmaﬂm’awﬁn a Ins medicamentos con eosnmﬂila v
EPAMIN 125 mg/5 mL. En
2.COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA tiempo prolongado, realizando los esfuerzos necesarios para lograr el control de las crisis usando farmacos
Lafentoi 4 i imica, pero tiene un

5,5-difenil-2,4-
Cada 5 mL de suspension oral contiene 125 mg de fenitoina. folico. Sise. fenitoina, podria ocurrir una
3.FORMA FARMACEUTICA Efecto sobre el Sistema Nervioso Central
Suspension. Si los niveles séricos de fenitoina permanecen en forma sostenida por encima del rango dptimo, se podrian producir
4. PARTICULARIDADES CLINICAS ‘estados de confusién mental, referidos como "delirio,” “psicosis," 0 “encefalopatia," o rara vez como disfunci6n cerebelar

4.1 Indicaciones Terapéuticas

ieversibl y/o arofia el cerebelo. De acuerdo con esto, se recomienda que alaparecer el prmer signo de tocidad

La fenitoina estd indicada para el control de crisis generalizadas tonico-clonicas (gran mal) y parciales complejos aguda, farmaco. Si , se indica
(psicomotores, del I6bulo temporal) y para la prevencion y tratamiento de crisis ocuridas durante o después de ina; si los sintomas isten, fenitoina.
neurocirugias. La fenitoina é trigémino. Efecto Metabélico
4.2 Posologia y Método de Administracion En virtud de reportes aislados que han asociado a la fenitoina con exacerbacion de porfiria, se debe tener precaucion
Generalidades
Lascd fenitoina lafentoina. La Se a laliberacion de la insulina. En los
(125 mg/5 mL). C afenitoina también podri
6n ala sal sodica i
i pr a lasal sodica y viceversa. Se piensa que la fenitoina y otros amconvulsrvantes que han mostrado que inducen a la enzima CYP450, afectan

Para todas las formulaciones orales se debe individualizar la dosificacion para proveer el benefi En algunos
casos podian necestarse determinaciones de niveles séricos del medicamento para realizar ajustes de dnsmcacm
Optimos. d,5¢ logra mog/mL

la vitamina D,.
a una deficiencia de vitamina D y a eleval e resgo de osteomalacia, fracturas de hueso, osteoporosis, hipocalcemia &

fertil

y20 meg/ml leves,
i é serequiere

7a10dias y por
enintervalos més cortos que de 7210 dias.
FENITOINA SUSPENSION ORAL NO ES PARA USO PARENTERAL.
Dosi ion ia en Aduftos

Dosificacién diaria dividida

La fenitoina puede causar embarazada. L la fenitoina
puede aumentar los riesgos de malformaciones congénitas y otros resultados adversos e desarrolo (ver Seccion 46

Fertiidad, Embarazo y Lactancia).

L €l ina, deben ser

Parala suspension oral, debe iiciarse con 125 mg (5 mi) de fa 125 mg/5 mi
pacientes que no han recibido tratamiento previo con fenitoina, ajustando-posteriormente fa dosis segin s
dividuales. De ser necesario, la hasta 625 mg (25 m).

En aquelos adultos que requieran, en ausencia de emergencia, un alcance rapido de niveles séricos en estado
estacionari, 0 en quienes no es deseable la administracion intravenosa, se puede usar una dosis de carga de !emma

la forma prescrita, por ejemplo, una cirugia, etc.
a

oral.
A los pacientes también se les debe advertir que no deben usar otros medicamentos, ni bebidas alcohdlicas, sin recibir
primero asesoria médica.
L

asumédico, 6 piel.

donde exsta acceso al monitoreo de los niveles sércos de fenitoina. Los pacientes con antecedemzs de alguna

gingivaly sus complicaciones.

emem»ecm |, no deberfan recibir y
1 ,300 mg y 300 mg),
oommervalosdezrwasv g , l, La fenitoir y
inaciones frecuentes de los niveles séricos. i por enzimas hepéticas del P450, CYP2C9 y CYP2C

Dosi ibn Pedidtrica para Epilepsia usceptible  la ] aun Lainhibicién

on oral, mgkg/dia del metabolismo puede producir aumentos significativos en las concentraciones de fenitoina circulante e intensificar el
del méximo de 300 mg diarios. 4mgkga8
mg/kg. Los nifi fios y La fenitoina es un inductor potente de enzimas hepaticas farmacometabolizantes y podria reducir el nivel de farmacos

ificaci iz i Adultos metabolizados por estas enzimas.
No se ha estahlecm la dosis clinicamente eficaz en estudios clinicos. En la \m'um se ha reportado dosis divididas de Son varios los fa o disminuir los fenitoina 0 que pueden ser afectadas
300-500 la dosis con base en la por la fenitoina. La determinacion de niveles séricos de la fenitoina es particularmente (il si se sospechan posibles
0 mog/mL interacciones medicamentosas.

6naa

Pacientes geriitricos: En pacientes qenamcns Ia depuracion de fenitoina s disminuye levemente y podrian requerirse
dosis més bajas 0 menos frecuentes (ver Seccion 5.2 Propiedades Farmacocinéticas — Poblaciones especiales

fenitoina
En la Tabla 1 se resumen las dlases de medicamentos que podrian potencialmente incrementar los riveles séricos de
fenitoina.

Edad) Tabla 1 i 8 i " 008 de fonloina,
3 ontrandcaciones B poccto,0a |CLASES DE FARMACOS FARMACOS EN CADA CLASE (COMO TALES)
otras hidantoinas. g ‘Alcohol (ingestion aguda)
‘ X " G i ‘Azapropazona
a transcriptesa inversa s, Fenilbutazona
Salicilatos
an Anestésico: Halotano
P 7 Agentes antibacterianos Cloranfenicol
La i i o1 Eritromicina
22 pare Isoniazida
La fenitoina no esta indicada para crisis debidas a hipoglucemia u olras causas metabdlicas. Se deben realizar los 2::;:%::;
s criss, Sulfametoxazol- trimetoprima
mclumo un status epiepiicus. Cuando a juico del mécico sura la necesidad de reduci Ia dosis, ciscontnuacien o 2“:;”9"310"
gradual. Sin embargo, en el caso de: ulfisoxazol
Eneste caso,
la fa ser un far i Felbamato
n a Oxcarbazepina
Se ha evidenciado que un pequefio porcentaje de los individuos tratados con feritina, l metabolzzn lentamente. Este Valproato scico
mna determinado genencameme (polimorfismo) ?uccmlmw‘ﬂas
incrementar fenitoina, _ opiramato
podna disminuirios. Agentes antimicoticos Anfotericina B
Debido a un aumemo de la raceion de feitoina bre en pacientes con enfermedad renal o hepética, o en aguellos con Fluconazol
precaucin, Itraconazol
A | Ketoconazol
fe Miconazol
ge pueden ser més ites en estas poblaciones de pacientes. Meonazol
Laideaciony di Agente Capecitabina
indicaciones. Un meta-andlisis de ensayos aleatorios controlados con placebo de farmacos también ha Bonzodi oT——— E"“‘:‘;"“’a”} 5
mostrado un pequeiio aumento del riesgo de ideacion y comportamiento suicida. El mecanismo de este riesgo no se enzodiazepinas/Agentes psicolropicos 5 lordiazepoxido
conoce y mayor riesgo para a fenitoina. azepam
Disulfiram
jparo cardaco, més com én con l toxicidad de la Metilfenidato
fenitoina (ver pero tambiéna fenitoina. Trazodona
" Viloxazina
(HSS) 0 reaccion a ofilia v sintomas de los canales de calcio/Agentes| Amiodarona
ha comunicado en pacientes que foman anticonvulsivos, inclida fa fenitoina. Algunos de estos episodios han sido | Cardiovasculares D'ﬁ‘“m""
mortales o potencialmente mortales. va :16m
Por lo general, aunque no siempre, el HSS/DRESS se presenta con fiebre, erupcion cutnea y/o Imlauennpana TIT 'l:"“
conjuntamente con afectacion de ofro sistema de drganos, como hepatitis, nefritis, - C'C ﬂlzlﬂlﬂﬂ
miocardits, miosits o neumonits. Los sintomas iniciales pueden parecerse a los de una infeccién virca aguda. Otras lag imetidina
Jentes son artalga cterca Jeucoclosis y sosnfia. l intervalo o b pimera | 11101001 e 2 FVIG-CoA reductasa Fluvastating
expasiion a fimnaco y los sintomas es usualmente de 2 a 4 semanas pero s han reportado en individus recibiendo Hormonas Estrogenos
30 més meses. Tacrolimus
por X
b iy es orales Tolbutamida
Inhibidores de Ia bomba de protones Omeprazol
Los pacientes con alto riesgo de desann\lar:mﬁs incluyen pacientes de raza negra, pamenles que han nhibidores de a recaptacion Fuoxeting
. de serotonina Fluvoxamina
mimm;us@ Sertralina

La fenitoina puede causar reacciones adversas cutineas severas (SCARs, por sus siglas en inglés) raras tales como
pustulos\s exantemética aguda generalizada (AGEP, por sus siglas en inglés) (ver Seocm 4/8 Efectos Indeseables -
Sistema Dermatolégico), dermatitis exfoliativa, Sindrom -Johnson (S g toxica (NET)

+Estaista no pretende ser incluyente o completa. La informacion para prescrbir de los medicamentos individuales debe:
ser consultada.

'y DRESS, los cuales pueden ser fatales. Aunque estas reacciones serias en piel pueden ocurir sin previo aviso, los. LaTabla2 las clases de far ic inuir 10s ni la fenitoina:
pacientes deben estar alerta a la aparicion de erupciones cutaneas y otros sintomas de HSS/DRESS (ver Seccion 4.4 Tabla 2 Fér Ninuir i itoir
ias y umm’.s &mals para su Uso - Sindrome de_hipersensibilidad/Reaccién a_los CLASES DE FARMACOS FARMACOS EN CADA CLASE (COMO TALES)*
icos) y deben buscar atencion médica inmediatamente cuando se [Alcohol (ingestion crénica)
observe algn smnma 05signo mcaiwu B medloo debe aconsejar a su paciente de ﬂescormnuar €l tratamiento si se [Agentes antibacterianos Ciprofloxacina
laterapia Rifampicina
puede ser reanudada después de que la erupcion cuténea ha desaparecido completamente. Si la erupcion cuténea Vigabatrina
reaparece después de la reanudacion del tratamiento se contraindicaré fenitoina en el futuro. El riesgo de reacciones [Agentes antineoplasicos Bleomicina
4 i f 4 Carboplatino
En estudios en pacientes con ancestros chinos se ha encotrado una fuerte asociacion entre el riesgo de desarrolar Cisplatino
SSUMNET HLA-B*1502, ur HLA-B, en Doxorrubicina
pacientes que usan ofra carbamazepina. Evidencia limitada sugiere que HLA -B" 1502 puede ser un factor de riesgo de Metotrexato
desarrollar SSJ, NET en pacientes con ancestros asidticos que toman JINET, incluyendo a la IAgentes Sucralfato
fenitoina. Se debe considerar evitar el uso de farmacos asouanos con SSJUNET, incluyendo a la fenitoina, en pacientes i
\-B*150 Nelfinavir
Los reportes de la memura sugieren que la combinacion de fenitoina, md\amon cranea\ y d;smmuunn gradual de Ritonavir
Teofilina
epidérmica toxica. [Agentes Reserpina
Angioedema [Acido fdlico Acido félico
Se ha reportado angioedema en pacientes tratados con fenitoina. Se debe suspender la fenitoina inmediatamente si [Agentes Hiperglucemiantes Diazoxido
i 6 i Seccion48. Hierba de San Juan Hierba de San Juan
Efectos Indeseables — Sistema Inmunoldgico). *Esta lista no pretende Tainformacion para prescribir de debe
Lesi6n Hepética ser consultada.
i principal fenitoina. El dorhidrato de fones calcio i 6 ina. L
y daito hepé fan fatales. 0 y lc
aguda
HSS/DRESS (ver Seccion 44 Advertencias y Precauciones Especiales para su Uso - Sindrome de LaTabla las clases de fas ‘o disminuir fenitoina:
hipersensibilidad/Reaccién a los medicamentos con eosinofilia y sintomas sistémicos). Los pacientes con  Tabla i i
deterioro de la funcion heptica, de edad avanzada o aquellos gravemente enfermos podrian presentar sinfomas
tempranos de toxicidad. CLASES DE FARMACO0S
El curso clinico de la hepatotoxicidad aguda de la fenitoina, ha variado desde una recuperacion inmediata, hasta Agentes i
desenlaces fatales. En los pacientes con hepatotoxicidad aguda, la fenitoina debe ser i C:
nunca se debe administrar de nuevo. Fenobarbital
Valproato sédico®
Acido valproico®

Sistema Hematopoyético

Se han comunicado en ocasiones complicaciones nemampoyehcas en algunos casos mortales, asociadas con la
6n de fenitoina. Estas incluyen y pancitopenia

con o0in mielosupresin.

Se han producido varis reportes que sugieren una relacén enirela fentona y el desarolo de nfadenopatia (ocal o

generalizada),

Agentes
‘Agentes psicotropicos Clordiazepoxido
Diazepam
Fenotiazinas
*Estaista no pretende ser incluyente o completa. La informacion para prescrbir e los medicamentos indviduaes debe:
ser consul

140 mm




‘somnolencia.

por fenitoina, incluyend , distonia, temblor y asterids,

En pacientes que reciben tratamiento prolongado con fenitoina, se ha observado una polineuropatia perférica

Sistema del Tejido Conectivo: Tosquedad de los rasgos faciles, agrandamiento de los labios, hiperplasia gingival,

vGmito, néi

leucopenia, y
Seha
reponam hniadmupahas incuyendo hiperplasia berigna de gangio inftco, pseudolnoma, rfoma y enfermedad de
Sistema Hematopoyéti

Sistema Inmunoidgico: HSS/DRESS (ver Seccion 44 Advertencias y Plecaucmms Especiales para su Uso —
infomas sistémicos), lupus

estos medicamentos. Raravez se han
4 i Ia fenitoina i i lafenotiaziiay
LaTebla4 podian sr altrads pora enioina
Tabla 4Fa la fenitoina predominantemente sensorial
CLASES DE FARMACOS FARMACOS EN CADA CLASE (COMO TALES)* N iiny eemEta de ey
Agentes antibacterianos Doxiciciina ! enfermedad de Pejroni.
Rifampicina st
Tetraciciita flod s
Anticoagulantes Warfarina admlmstmmn de la fenioina. Estas han inchico
Apixabén
Dabigatrén
Edoxabdn
|riexoapin Hodgn (ver Seccien 44 Advertencias y Precauciones Especials ara su Uso
Lamotrigina sindrome de hipersensibilidad/Reaccion a los medicamentos con
Fenobarbital

Valproato sodico”
Acido valproico®

ertematoso sistémico, periarerts nodosa y anomalias en les \nmunog\mmllnas. Se ha reportado angioedema (ver
e . ’ : ’

. d ueba de la funcion f
s T Aicfsa"“ a Sistema éico: Las algunas veces por fiebre, han incltido
[Agentes antimicGicas oles o morbil Lo més comin, es una erupcign/sapulido morbiforme (ipo
Posaconazol h o o
_ Voriconazol Jomsony nectiss
Antieiminticos ‘Albendazol
Pt epkdmica ivica er St 44 Advereneias y Precauriones Espeiakes para u Uso ~ Roscriones culinsas
Agent Tenipésido raves). Se hareportado urticaria
Ticagrelor - ; . _
p Sistema de 1
Antirretrovrales Saurana e fenitoina por s pacientes con epepsiacronica.
Fesamorenaui También se ha reportado osteoporosis  oros desdrdenes el metabolismo de los huesos tles como ipocalcemia,
'L”" iritonavi 49 Sobredosificacion
N"“’"i"a"'f fitonavir Ia dosis letal en pacientes peditricos. En adutos, la dosis letal se ha estimado en 2 g a 5 g. Los sintomas
R;m’:l‘;:’ iniciales son nistagmo, ataxia y disartria. Otros signos son temblor, hiperreflexia, somnolencia, adormecimiento, letargo,
Saquinavir 2y pacen
rE i Teofilina La i O iay Ul(,uldl\md.
Blogueadores de los canales de| Digitoxina

calcio/Agentes cardiovasculares Digoxina la toxicidad £ ntagO 0l it e uaento 20y 2atoaa 30 g/ L davay
Disopiramida 2o o meemt
Mexiletina 50 meg/mL, sin toxicidad evidente. Ha ocunido la ingesti tan altas como 25 veces k terauammn
Nicardipino i 0o Seha isfuncién y atrofia
Nimodipino ieversile del cerebelo.
Nisoldipino ity
Qinidina et
Verapamil
metids d soprt e san et So i consr e ol 2 e I froia m o o
L ticas. Se ha utilizado la transfusion ), en el
[Diuréticos Furosemida
hibidores de a MG oA reductasa | Morvastatia En los casos de sobredosficacion aguda, s debe tener en mente Ia posibildad de la pesencia de ofros depresores del
vastata SNC, incluido el alcohol.
Hormonas Estrogenos 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
i orales (ver secciones 4.4y 46) 1 Propiedades Farmacodindmioas dilencl
A‘Je"‘es Diaztiddo accion es aparemsrmnte i corez oo, conce inibita la expansion d la acthidad pipica. Posblemerte, o
AGE"'ES blogueaores neuromuscubres ﬁ‘c“{""‘“ pm r esimuin ocesia0 s canbios ammema\es  capaces de reuc el gradiente ol sodo en la membrana. Eso
isatracurio incluye a reduccion inapsis. La périda de Ia potenci énica evita
:a"c““’!““ focos de La fenitoina reduce a actvdad méxima de
focuronio tallo cerebral, que son la isis tonico-cio mal).
Vecuronio Qe
[Analgésicos opidceos Metadona " cnéti . ) .
‘Agentes hipoglucemiantes orales | Clorpropamida Lafenitoina yieneu 2n en e restho, B compuesty e un proceo de
%:'I:‘l"’"::“ " répidamente hacia todos los tejcos.
P T L ida i plsica e  fonina o of b s o 723 Horas e pomerio,con unrango de 7 42 hors. Los
Paroxetina 300 mg/dia. fenitoina, i tall%a
Quetiapina 6n.La 6 s (%0
_ Sertraina s proteinas plasmétic aalbimina
YAC““[’""E.D X"Z"";‘;‘_D Los niveles de fenitoina libre podrian verse alterados en los pacientes cuyas caracterstcas de unin a las proteinas
1do folico cido Tolico. diieren de las nomales. La fenitoina se distrbuye hacia el ligido cefalomaguideo (LCR), saliva, semen, liquidos
*Estalista Jea. La informacién iir de biisy h én de la fenitina on ol LOR,cerebro  saiva, 5@ aprosimaial rivel
serconsutaca, de fentoa b enel piasma
i b Bt Lafenioina es en el higado por Las vias principales involucran 4-hidroxacien,
estos medicamentos. ECY i i
Aungue no es una ineraccion de medicamentos verdadera los antidepresivos tricccos pockian precipar criss en e a depuracion inrinseca neta), mieniras que el CYP2C1S se involucra en menor grad en este proceso (10% de la
i ficacion el fentona poi austes. depuracion nfrinseca neta. Esta contribucion reltiva del CYP2C19 al metabolismo de la fentoina, podria in embargo
Valproato aumentar al t i itoir
L Como los siemas de ciocomos imolucrados en f fidrodacion de la feoina en el higado se saran en
avalproato Los pacientes tatados estos dos sor para detectar ida mediay prod

signos ysitomas de hiperamonernia

Loo repores o i feaura sugeen ae los pacientes que reciben preparaciones de aimentacion enteral ylo

conteio ey sionces o s vk s gt s encuerken an o ek gl i st il
rango terapérico. Con un aumento de 10% o ms en la dosis, el nivel en el estado estacionario podia encontrarse
aumentado desproporcionadamente, con l infoxicacion resultante. Se ha demostrado que la depuracion de la fenitoina

porlotano, e forina

osugerfa,  podria verse deferiorac por s inhiicores el CYP2CS,tales como a enibuazona y efsufaenazol. Se eicencio un
deterioro de a depuracio CYP2C19, como la icopicina.
necesario un fenitoina. La mayor parte del f4 inacti fracto

La eniina podria causar csminucion e los nveles séios del yodo ico @ pmtemas PB).También podria procucir
los iveles

sérices de glucosa, fosfatasa alcalina y gamme-glutamil ranspeptidasa (BGT). La fenitina puede fectar les pruebas

metabolicas de calcio sanguineoy glucosa sanguinea.

46 Fertlidad, Embarazo y Lactancia

Fertidad

fertlidad.

Uso en el Embarazo

Lafenitoina atraviesa la placenta en humancs.

Varios reportes sugieren una asociacion entre el uso de fémacos anticonvulsivantes por mujeres con epilepsia y una

frecuencia més alta de defectos congénios en los il nacdos de estas mujers. Un nimero menor de repores
una posile usode

‘conocidos.

Menos del 5% de la fenitoina se excreta en forma inalterada.

En la mayoria de los pacientes mantenidos a una dosis estacionaria de una formulacion oral, se alcanzan niveles de
fenitoina estables en suero. Puede existr una amplia variabilcad entre pacientes en los niveles séricos de fenitoina con
doss equivalentes. Los pacientes con niveles séricos inusualmente bajos, pocrian ser incumplidores del ratamiento o
hipermetaboiizadores de a feritoina. Los niveles inusualmente elevados, resuarian de enfermedades hepéticas,
deficiencia enzimtica congénita o interacciones de fémacos resultantes en una interferencia metabdlica. Pacientes con
amplias variaciones en los niveles séricos de fenitona, a pesar de recibi las dosis usuale, fepresentan un problema.
dlnico il La determinacicn de s niveles en suero en estos pacentes, puede ser ‘atikmerts . Cuando se
requiera, estos \D mems 7a miento,

estacionario. Los niveles minimos obtenidos inmediatamente antes de la siguiente dosis programada del paciente,
proporcionan informacidn sobre el rango de los riveles séricos cinicamente eficaces y confirman el cumplimiento por
parte del paciente. Los riveles pico del rmaco, obtenidos en el tiempo que se espera la concentracion méxima o pico,

Lo wna ita
con farmaces, no pueden considerarse adecuados para prober una relacion defniiva de causa y efecto. Exsten
problemas metodologicos intrinsecos, para la obtencidn de datos adecuados de a teratogenicidad de los férmacos en
humencs. Los facores genéticos, o la afeccion epiléptica misma, podian Ser causas més importantes que la
famacolerapia, e los defectos congénts. La ran mayoria de s mates tatades con medicacion aniconwisivant,

Interaccion Farmacocinética

La admiistracin conjuna de nefinavr tabltas (1.250 mg dos veces a i) con feifona cdpsulas (300 mg una vez
dia), in embargo, redujo los

velores de ABC de a fenitoina(ota)y e fentoinafore en 29% y 28%,respectvamente

danalz
aquelas pacientes que los tomen para prevenir crisis mayores, debido a a fuerte posibiidad de preciptar status ipeiica ver Seccion 4.4 iasy i ? Uso-
epilpticus acompaiiado por hipoxia y posible amenaza pera la vida. En los casos individueles, donde fa severidadyla  General

frecuencia del taes que la supresi 6n no plantee: paralas  Edact lade fenfonatncea deminu conl mencs en pacentes mayores de
pacientes; i a on del fa y durante el embarazo, aunque no se puede i i

establecer i i G lombridn oelfeloen aamente varkbles y deben ser individuaizados wer Seccion 42 Pnsdogla y Método de Administracion —
desarrollo. EI deberd tomar en cuenta estzs para el tratamiento

mujeres epiléptcas con potencialreproductiv. 5.3 Datos Preclinicos de Seguridad

Ademés de los repores de una ffecuencia ms ala de malfomaciones congéntas como labiofpaladar hendido y  Carcinogénesis

mafformaciones cardiacas en los hios de mueres que reciben fenitoina y ofros frmacos vantes, se han  En un estudio dultos, la feritoina

proccido reportes de un sindrome hdanoiico feal Este consise en rasgos facales cismorficos, hipoplasa de ufiay
digito, defic

la deta de ppm en

¥
ratones y 240 hasta 2. L )
ratas. i c 10 gk, 25 mykg,0 45 mgkg y as ratas reciieron 25 mgkg, 50

que han recibido eritoina.

fenitoina durante el embarazo.
L fenitaina st .,

mgkg, 0100 mykg 2aos. L ratones aumentaron a 45 mgkg. No se
observaron aumentos en la incidencia de tumores en las ratas. Estos tumores en roedores tienen importancia cinica
incierta.

L
G i e y invito. ivitopero o i v
Una elevada proporcion de las pacientes presentan aumento de la frecuencia de les crisis convulsivas durarte e 6. PARTICULARIDADES FARMACEUTICAS
embarazo, a causa de la alteracion de la absorcien o el metaboismo de la fenitoina. La medicion periddica de las 6.1 Lista de Excipientes

concentraciones séricas de fenitina e en especa il e el tratamiento de wna pacente epéptica embarazac,como

Sin embargo,
después del parto.
Se han reportado defectos neonatales de la coagulacicn dento d las primeras 24 horas,en bebés nacdos de macfes
epiléptica ylo fenitoina. lavitamina K y
end 4 jentoy al és del part.

Las mujeres en edad fértl que no estén planeando un embarazo deben ser informadas Sobre el uso de métodos
antconceptho efcece e f eameno. La enona pede resuar en un acasd el fecto terapéutcode s

Benzoato de sodio, &cido citico anhicho, carmelosa de sodio, sicato de magnesio y aluminio, lcerol, polisorbato 40,
sacarosa, vainilina, Sabor imitacion pldtano, aceite de nararia, color amarilo No. 6 FD&C, alcohol, agua purifcada.

6.2 Incompatibilidades

Ninguna conocida.

6.3 Periodo de Validez

No utizar despué: i | empac

6.4 Precauciones Especiales para almacenaje

Consérvese a femperatura esable ente 15°C y 30°C. No congelay proteger de lauz.

on45
y
La fenitona s teratogéica e ratas, atones y conefos. 65 Naturaleza y Contenido del Empaque
Uso en Madres en Periodo de Lactancia 120 mL (125 mg’5 mL) + inserto.
No se recomienda la lactancia matera para les mujeres que estén tomando este fémaco, ya que la
o i L io itoi Ninguna.
Fabricado por: Pizer S.A.de C\.Toluca - Méxco
a7 i jary Importadoy Distribuido por: Aspenpharma S.A.Quito - Ecuador
1 i i LLD_Ecu_CDSV19.0_15.u2021_vi
afectara su capacidad
438 Efectos Indeseables Version: Ene 2024
Se han comunicado las siguientes reacciones adversas con fenitoina (se desconoce su frecuencia, que o puede
calcularse a partir d los datos disponibles):

Organismo Completo: Reaccion anafilactoide y anafilaxis.
Sk ok Cenfl: 2 rscones, o n st s ool agrn i T  enrner
y confusion mental.
ha ma" de niveles elevados de fenioina y/0 uso de ferito
lrgo pz (ver Secien 4.4 Advertencias y Precauciones Especials para su Uso — Efect sobre ef Sistema
Nervioso Central).
También se ha observado mareo, vértigo, insomnio, nerviosismo pasajero, contracciones motoras, cefalea, parestesia y
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