GEBRAUCHSINFORMATION
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Phenytoin AWD
Tablette, 100 mg

Wirkstoff: Phenytoin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen , denn sie enthilt
wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde |hnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Phenytoin AWD und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Phenytoin AWD beachten?
3. Wie ist Phenytoin AWD einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Phenytoin AWD aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Phenytoin AWD und woftlir wird es angewendet?
Phenytoin AWD ist ein Antiepileptikum (Arzneimittel gegen Krampfanfille).
Phenytoin AWD wird angewendet zur

— Behandlung bestimmter Krampfanfall-Formen: fokal eingeleitete generalisierende und generalisierte tonisch-klonische Anfille (Grand mal)
sowie einfache (z. B. Jackson-Anfille) und komplexe Partialanfille (z. B. Temporallappenanfille)

— vorbeugenden Behandlung von Krampfanfillen, z. B. bei neurochirurgischen Eingriffen (Operationen am Gehirn)

— Behandlung bestimmter Schmerzformen: neurogene Schmerzzustiande vom Typ des Tic douloureux und andere zentrale oder periphere
neurogene Schmerzzustande.

Hinweis:
Phenytoin AWD ist nicht wirksam bei Absence-Status (eine besondere Form des Krampfanfalls) sowie zur Vorbeugung und Behandlung von
Fieberkrampfen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Phenytoin AWD beachten?

Phenytoin AWD darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Phenytoin, die Farbstoffe Brillantschwarz BN (E 151), Gelborange S (E 110) oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— bei vorbestehenden schweren Schadigungen der Blutzellen und des Knochenmarks

—  bei bestimmten Stérungen der Herzerregung (AV-Block Il. und Ill. Grades sowie Syndrom des kranken Sinusknotens)

— innerhalb der ersten drei Monate nach Herzinfarkt und bei eingeschrankter Herzleistung (linksventrikuldres Auswurfvolumen geringer als 35
%).
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Phenytoin AWD einnehmen bei

— ungeniigender Herzkraft,

— ungeniigender Lungenfunktion,

— sehr niedrigem Blutdruck (Blutdruck systolisch kleiner als 90 mmHg),

— zu langsamer Herzschlagfolge (weniger als 50 Schlige pro Minute),

—  bestimmten Stérungen der Herzerregung (sinuatrialem Block und AV-Block I. Grades),
— Vorhofflimmern und Vorhofflattern (zu schnellem Schlagen der Herzvorhofe) sowie

— Leber- und Nierenerkrankungen.

Wenn Sie bereits iberempfindlich gegeniliber anderen Antiepileptika reagiert haben, kénnen Sie auch allergisch auf Phenytoin AWD reagieren.
Nehmen Sie Phenytoin bei Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion nicht mehr ein und sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Patienten mit einer vererbten Stoffwechsel-Abweichung (langsamer Hydroxylierung) kénnen schon bei mittelhohen Anwendungsmengen die
Anzeichen einer Gberhohten Anwendungsmenge entwickeln. In diesen Féllen ist eine Verminderung der Anwendungsmenge unter Kontrolle des
Phenytoin-Blutspiegels erforderlich.

Die Behandlung wird im ersten Vierteljahr monatlich, spater halbjahrlich Gberwacht. Dabei sind Phenytoin-Blutspiegel, Blutbild, bestimmte
Leberwerte (GOT, GPT, Gamma-GT), alkalische Phosphatase (Blutwert, der auf eine Knochenerweichung hinweist, siehe Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?”) und im Kindesalter zusatzlich die Schilddrisenfunktion zu kontrollieren.

Eine maRig schwere, gleich bleibende Verminderung der weiBen Blutkdrperchen, die regelmaBig durch Blutbildkontrollen Giberwacht wird und eine
isolierte Erhéhung des Blutwertes Gamma-GT zwingen nicht zu einem Behandlungsabbruch.

Phenytoin kann Absencen oder myoklonische Anfille (besondere Formen des Krampfanfalls) auslésen oder verschlechtern.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Phenytoin AWD behandelt wurden, hatten Gedanken daran, sich selbst zu verletzen oder
sich das Leben zu nehmen. Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt solche Gedanken haben, setzen Sie sich sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, Toxisch epidermale Nekrolyse), die moglicherweise lebensbedrohlich sind, wurden in
Zusammenhang mit der Anwendung von Phenytoin berichtet. Diese zeigen sich anfanglich als rétliche, schieBscheibenartige oder kreisférmige
Flecken (oft mit einer Blase in der Mitte) am Koérperstamm. Der Hautausschlag kann zu einer groRflachigen Blasenbildung oder Ablésung der Haut
fUhren. Zusatzliche Symptome, auf die geachtet werden sollte, sind offene, schmerzende Stellen (Ulcera) in Mund, Hals, Nase und im Genitalbereich
sowie ger6tete und geschwollene Augen (Konjunktivitis). Diese moglicherweise lebensbedrohlichen Hautreaktionen werden oft von grippeahnlichen
Symptomen (Kopfschmerzen, Fieber und Gliederschmerzen) begleitet.

Das hochste Risiko fiir das Auftreten dieser schweren Hautreaktionen besteht in den ersten Behandlungswochen. Wenn bei lhnen ein Stevens-
Johnson-Syndrom oder eine Toxisch epidermale Nekrolyse in Zusammenhang mit der Anwendung von Phenytoin aufgetreten ist, dirfen Sie nie
wieder mit Phenytoin behandelt werden.

Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder die anderen genannten Symptome an der Haut auftreten, suchen Sie sofort einen Arzt auf. Teilen Sie ihm mit,
dass Sie Phenytoin AWD einnehmen.

Personen chinesischer oder thaildndischer Abstammung

Bei der Behandlung mit Phenytoin AWD konnen schwerwiegende Nebenwirkungen an der Haut in seltenen Fallen auftreten. Das Risiko dafiir steht
moglicherweise im Zusammenhang mit Genvarianten bei Personen chinesischer oder thailandischer Abstammung. Wenn Sie von diesen Volksgruppen
abstammen und Sie auf der Grundlage eines vorher durchgefiihrten Tests wissen, dass Sie Trager dieser Genvariante (HLA-B* 1502) sind, besprechen
Sie dies bitte mit lhrem Arzt, bevor Sie Phenytoin AWD einnehmen.

Taiwanesische, japanische, malaysische und thaildndische Patienten
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Phenytoin AWD einnehmen, wenn Sie taiwanesischer, japanischer, malaysischer oder thailandischer
Abstammung sind und Untersuchungen ergeben haben, dass Sie Trager der genetischen Variante CYP2C9%*3 sind.

Schwangerschaft/Frauen im gebdrfdhigen Alter

Bei einer Einnahme von Phenytoin AWD wahrend der Schwangerschaft besteht ein Risiko fiir eine Schadigung des ungeborenen Kindes. Frauen im
gebarfahigen Alter sollten wahrend der Behandlung mit Phenytoin AWD eine wirksame Empfangnisverhiitung anwenden (siehe Unterabschnitt
»Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit).
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Was ist beim Wechsel von Phenytoin AWD auf ein anderes Arzneimittel mit demselben Wirkstoff zu beachten?

Arzneimittel, die den Arzneistoff Phenytoin enthalten, werden in unterschiedlich hohem MaRe im K&rper aufgenommen. Diese Arzneimittelmenge
muss genau eingestellt werden, da sich die Dosis, die fiir die Behandlung bendtigt wird, nur wenig von der unterscheidet, die bereits schadigende
Wirkungen entfaltet. Bei Wechsel des Prdparats muss daher der Phenytoin-Blutspiegel engmaschig liberwacht werden. Bei gleich bleibender
Arzneimenge ist ein gleich bleibender Phenytoin-Blutspiegel erst nach 5 bis 14 Tagen zu erwarten.

Die Einnahmemenge des alten Arzneimittels wird deshalb (soweit mdglich) langsam vermindert und das neue Arzneimittel einschleichend verabreicht.
Bei pl6tzlichem Absetzen von Phenytoin AWD kann eine Anfallshaufung oder ein Status epilepticus (besonders schwere Anfallsform) auftreten.

Einnahme von Phenytoin AWD zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Dies gilt insbesondere fiir folgende Arzneimittel:

— Arzneimittel zur Vorbeugung und Behandlung von Magenschleimhautentziindungen und Magengeschwiiren wie Antazida (Arzneimittel zur
Verminderung der Magensaure), Cimetidin, Omeprazol, Ranitidin und Sucralfat

— Antiepileptika (Arzneimittel gegen Krampfanfille) wie Carbamazepin, Ethosuximid, Felbamat, Lacosamid, Lamotrigin, Mesuximid,
Oxcarbazepin, Phenobarbital, Primidon, Sultiam, Topiramat, Valproat/Valproinsaure, Vigabatrin

— Arzneimittel gegen Depressionen wie Fluoxetin, Fluvoxamin, Viloxazin und Paroxetin

— trizyklische Psychopharmaka (Arzneimittel gegen seelisch-geistige Erkrankungen)

— Antibiotika (Arzneimittel gegen Infektionen mit Bakterien) wie Chloramphenicol, Ciprofloxacin, Erythromycin, Sulfonamide, Trimethoprim,
Tetracyclinen (z. B. Doxycyclin); Rifampicin, Cycloserin, Isoniazid und PAS (Arzneimittel gegen Tuberkulose)

— Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen wie z. B. Fluconazol, Ketoconazol, Itraconazol, Miconazol, Amphotericin B

— Praziquantel (Arzneimittel gegen Wurmerkrankungen)

— Kortisonpréparate wie z. B. Dexamethason

— Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes mellitus wie Diazoxid, Repaglinide, Tolbutamid

— Arzneimittel gegen Asthmabeschwerden wie Theophyllin, Montelukast

— Disulfiram (Arzneimittel, das eine Alkoholunvertraglichkeit herbeifiihrt)

— die Vitamine Folsaure, Vitamin D

— bestimmte Arzneimittel, die die Blutgerinnung hemmen wie Dicumarol, Rivaroxaban, Dabigatran, Apixaban, Edoxaban, Ticlopidin, Ticagrelor

— Benzodiazepine (Arzneimittel gegen Angst- und Spannungszusténde sowie Schlafstérungen) wie Diazepam, Chlordiazepoxid

— Anaésthetika (Arzneimittel zur Einleitung einer Bewusstlosigkeit bei Operationen) wie z. B. Halothan

— Methylphenidat (den Antrieb steigerndes Arzneimittel zur Behandlung von ADHS)

— Bestimmte Antirheumatika und Schmerzmittel wie Leflunomid, Salicylate, Phenylbutazon, Propyfenazon, Paracetamol

— Methadon, Propoxyphen (starke Schmerzmittel)

—  Hormone wie z. B. Ostrogene oder hormonhaltige Empfangnisverhiitungsmittel (die ,Pille")

— Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Herzerkrankungen wie Nifedipin, Nicardipin, Nimodipin, Felodipin, Reserpin

— Arzneimittel gegen unregelméaBigen Herzschlag wie Diltiazem, Chinidin, Verapamil, Amiodaron und Disopyramid

—  Furosemid (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, bei Herzschwiche und krankhaften Wasseransammlungen im Gewebe)

— Digitoxin (Arzneimittel bei Herzschwiache)

— Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-Infektion wie Lopinavir, Ritonavir, Nelfinavir

— Arzneimittel zur Krebsbehandlung wie Fluoropyrimidine, Fluorouracil, Methotrexat

—  Cyclosporin (Arzneimittel zur Dampfung von Immunreaktionen)

— Arzneimittel zur Muskelerschlaffung Alcuronium, Pancuronium, Vecuronium

—  Sibutramin (Arzneimittel zur Behandlung von Ubergewicht)

Bei Patienten, die Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung einnehmen, empfiehlt sich eine regelmiRige Kontrolle des Gerinnungsstatus (INR)
durch den behandelnden Arzt.

Einnahme von Phenytoin AWD zusammen mit Nahrungsmitteln , Getranken und Alkohol

Waéhrend der Anwendung von Phenytoin AWD sollten Sie moglichst keinen Alkohol trinken. Sowohl die einmalige als auch die regelméafige Einnahme
von Alkohol beeinflussen die Wirksamkeit von Phenytoin AWD.
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Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Frauen im gebdrfdhigen Alter

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und keine Schwangerschaft planen, sollten Sie wahrend der Behandlung mit Phenytoin AWD eine
wirksame Empfangnisverhltung anwenden. Phenytoin AWD kann die Wirkung hormoneller Verhitungsmittel, wie z. B. der Antibabypille,
beeintrachtigen und deren Wirksamkeit zur Verhiitung einer Schwangerschaft verringern. Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, um das fiir Sie am
besten geeignete Verhitungsmittel wahrend der Behandlung mit Phenytoin AWD zu besprechen.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und eine Schwangerschaft planen, besprechen Sie mit lhrem Arzt eine mogliche Umstellung auf andere
geeignete Therapien, bevor Sie das Verhiitungsmittel absetzen und bevor Sie schwanger werden, um zu verhindern, dass das ungeborene Kind
Phenytoin ausgesetzt wird.

Schwangerschaft

Phenytoin AWD kann schwere Geburtsfehler verursachen. Wenn Sie Phenytoin AWD wahrend der Schwangerschaft anwenden, hat Ihr Baby ein bis zu
3-mal hoheres Risiko, einen Geburtsfehler zu haben, als bei Frauen, die kein Arzneimittel gegen Epilepsie (Antiepileptikum) anwenden. Schwere
Geburtsfehler, wie zum Beispiel Wachstumsstérungen, Fehlbildungen des Schidels oder Gesichts, der Finger oder Fingernagel und Herzfehler,
wurden gemeldet. Einige davon kénnen zusammen als Teil eines fetalen Hydantoin-Syndroms auftreten.

Probleme mit der neurologischen Entwicklung (Entwicklung des Gehirns) wurden bei Kindern von Mittern gemeldet, die wahrend der
Schwangerschaft Phenytoin anwendeten. Einige Studien zeigten, dass Phenytoin die neurologische Entwicklung von Kindern, die im Mutterleib
Phenytoin ausgesetzt waren, negativ beeinflusste, wahrend andere Studien einen solchen Effekt nicht nachwiesen. Die Méglichkeit einer Auswirkung
auf die neurologische Entwicklung kann nicht ausgeschlossen werden.

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, benachrichtigen Sie umgehend lhren Arzt. Brechen Sie die Anwendung des
Arzneimittels nicht ab, bevor Sie mit lhrem Arzt gesprochen haben. Durch ein Absetzen des Arzneimittels ohne vorherige Riicksprache mit lhrem Arzt
kann es zu Krampfanfillen kommen, die fir Sie und Ihr ungeborenes Kind gefdhrlich sein kénnen. lhr Arzt entscheidet moéglicherweise, |hre
Behandlung umzustellen.

Wenn nach sorgfaltiger Abwagung der Risiken und des Nutzens keine alternative Behandlungsméglichkeit in Frage kommt und die Behandlung mit
Phenytoin AWD fortgesetzt wird, sollte die niedrigste wirksame Dosis Phenytoin angewendet werden.. Dies gilt besonders fiir die Zeit zwischen dem
20. und 40. Schwangerschaftstag.

Eine gemeinsame Anwendung von Phenytoin AWD mit anderen Arzneimitteln, die gegen Krampfanfalle wirken oder weiteren Arzneimitteln, sollte in
dieser Zeit vermieden werden, da sich das Risiko einer Fehlbildung bei solch einer kombinierten Behandlung erhéht.

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

Zur Vermeidung von Blutungen beim Neugeborenen sollte vorbeugend Vitamin K1 in den letzten Wochen der Schwangerschaft der Mutter bzw.
anschlieBend dem Neugeborenen gegeben werden.

Frauen im gebarfdhigen Alter missen Schwangerschaften sorgfaltig planen und regelmaBig liberwachen lassen. Dabei ist zu beachten, dass
Arzneimittel zur Verhitung in ihrer Wirksamkeit vermindert sein kénnen (siehe Abschnitt ,Einnahme von Phenytoin AWD zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Stillzeit
Phenytoin geht in geringen Mengen in die Muttermilch Uber. Abstillen ist in der Regel nicht erforderlich, der Saugling ist jedoch auf fehlende
Gewichtszunahme und tiberhdhtes Schlafbediirfnis zu Giberwachen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie dirfen zu Beginn einer Behandlung, bei héheren Einnahmemengen und bei gleichzeitiger Anwendung von am Zentralnervensystem angreifenden
Arzneimitteln kein Fahrzeug fiihren, weil das Reaktionsvermdégen verandert sein kann. Sie kdnnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse
nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren. Sie dirfen keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen. Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt!
Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstiichtigkeit nicht noch weiter verschlechtert!
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Phenytoin AWD enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Phenytoin AWD erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Phenytoin AWD einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:
Im Folgenden bedeutet ,Dosis“ ,Arzneimenge®, ,Dosierung“ ,Anwendungsschema“ und ,kg KG“ ,Kilogramm Korpergewicht®.

Der erwiinschte Bereich des Phenytoin-Blutspiegels liegt im Allgemeinen zwischen 10 und 20 pg/ml Phenytoin; ein Blutspiegel Gber 25 pg/ml
Phenytoin kann eine schadigende Wirkung besitzen.

Vorbeugung und Behandlung von Krampfanfallen

Einschleichende Dosierung
Bei einschleichender Aufsittigung nehmen Erwachsene und Jugendliche ab dem 13. Lebensjahr (d. h. ab ca. 50 kg Kérpergewicht) tiglich bis zu 3
Tabletten Phenytoin AWD (entsprechend 300 mg Phenytoin) in 1 bis 3 Einzelgaben.

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

Kinder bis zum 12. Lebensjahr erhalten taglich 2 mg Phenytoin pro Kilogramm Kérpergewicht. Eine Steigerung der Tagesdosis kann alle 3 Tage um 1
mg/kg KG entsprechend dem Phenytoin-Blutspiegel erfolgen.

Bei einer Tagesdosis von 2 mg/kg KG entspricht dies

Koérpergewicht Tabletten Phenytoin
50 kg 1 100 mg
Bei einer Tagesdosis von 3 mg/kg KG entspricht dies

Kérpergewicht Tabletten Phenytoin
33 kg 1 100 mg

Bei einer Tagesdosis von 4 mg/kg KG entspricht dies

Korpergewicht Tabletten Phenytoin
25 kg 1 100 mg
50 kg 2 200 mg

Bei einer Tagesdosis von 5 mg/kg KG entspricht dies

Kérpergewicht Tabletten Phenytoin
20 kg 1 100 mg
40 kg 2 200 mg

Bei einer Tagesdosis von 6 mg/kg KG entspricht dies

Koérpergewicht Tabletten Phenytoin
17 kg 1 100 mg
33 kg 2 200 mg
50 kg 3 300 mg

Zum Erreichen einer niedrigeren Dosierung kann die Tablette Phenytoin AWD auch halbiert werden, bzw. es stehen Darreichungsformen mit einem
niedrigeren Wirkstoffgehalt zur Verflgung.
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Erhaltungsdosierung
Die Erhaltungsdosis, verteilt auf 1 bis 2 Einzelgaben, wird fiir jeden Patienten nach Anfallsfreiheit, Nebenwirkungen und Phenytoin-Blutspiegel
bestimmt.

Schnelle Aufsdttigung
Eine schnelle Aufsattigung ist in einer Klinik unter Kontrolle des Phenytoin-Blutspiegels durchzufiihren.

Erwachsene und Jugendliche ab dem 13. Lebensjahr (d. h. ab ca. 50 kg Korpergewicht) nehmen am ersten Behandlungstag bis zu 10 Tabletten
Phenytoin AWD ein (entsprechend 1 g Phenytoin), aufgeteilt in 3 Einzelgaben (4 Tabletten, 3 Tabletten, 3 Tabletten) in zweistiindlichen Abstianden. Ab
dem zweiten Tag ist wie bei einschleichender Dosierung vorzugehen.

Kinder bis zum 12. Lebensjahr erhalten am ersten Behandlungstag 5 bis 8 mg Phenytoin pro Kilogramm Kérpergewicht.

Fur Tagesdosen von 5 und 6 mg/kg KG siehe Tabellen unter Teil ,Einschleichende Dosierung®.

Bei einer Tagesdosis von 7 mg/kg KG entspricht dies

Korpergewicht Tabletten Phenytoin
14 kg 1 100 mg
29 kg 2 200 mg
43 kg 3 300 mg

Bei einer Tagesdosis von 8 mg/kg KG entspricht dies

Koérpergewicht Tabletten Phenytoin
13 kg 1 100 mg
25 kg 2 200 mg
38 kg 3 300 mg
50 kg 4 400 mg

Ab dem zweiten Behandlungstag erhalten Kinder ab dem 6. Lebensjahr 2 Tabletten Phenytoin AWD (entsprechend 200 mg Phenytoin) taglich. Mit
anderen Arzneimitteln kénnen auch 150 mg bis 200 mg Phenytoin gegeben werden.

Bei Kindern unter 6 Jahren ist die ab dem 2. Behandlungstag verabreichte Dosis nach dem Phenytoin-Blutspiegel festzulegen.

Neurogene Schmerzzustande
Erwachsene nehmen téglich 3 Tabletten Phenytoin AWD (entsprechend 300 mg Phenytoin) in 1 bis 3 Einzelgaben.

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

Art der Anwendung
Die Tabletten werden mit ausreichend Flissigkeit eingenommen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Einnahme ist abhangig von der Grunderkrankung und dem Krankheitsverlauf. Sie ist bei guter Vertraglichkeit nicht begrenzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Phenytoin AWD eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine Einzelgabe von Phenytoin AWD versehentlich doppelt einnehmen, hat dies keine Auswirkungen auf die weitere Einnahme, d. h. Sie
nehmen Phenytoin AWD danach so ein wie sonst auch.

Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneimengen kommt es zu Doppeltsehen, Augenzittern, Zittern an den GliedmaBen, Schwindel, Ubelkeit,
Magenbeschwerden, Sprechschwierigkeiten und schlie8lich Stérungen im geordneten Bewegungsablauf. Bei starkerer Vergiftung mit Phenytoin AWD
koénnen tiefe Bewusstlosigkeit, epileptische Anfalle sowie eine Verschlechterung der Atmung auftreten.

Rufen Sie bei Auftreten dieser Krankheitszeichen den nachst erreichbaren Arzt zu Hilfe! Mogliche BehandlungsmaBnahmen sind Magenspilung und
Gabe von medizinischer Kohle. AnschlieBend ist eine intensivmedizinische Uberwachung erforderlich.
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Wenn Sie die Einnahme von Phenytoin AWD vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

In der Regel fiihrt eine einmalig vergessene Einnahme zu keinen Krankheitsanzeichen. Beachten Sie aber bitte, dass Phenytoin AWD nur sicher und
ausreichend wirken kann, wenn es gleichmaBig eingenommen wird!

Wenn Sie die Einnahme von Phenytoin AWD abbrechen

Die eigenmachtige Unterbrechung der Behandlung ist bei diesem Arzneimittel gefahrlich! Es kann zu einer Anfallshdufung oder einem Status
epilepticus (besonders schwere Anfallsform) kommen. Bitte sprechen Sie daher unbedingt mit Ihrem behandelnden Arzt, bevor Sie die Behandlung
mit Phenytoin AWD abbrechen!

Bei unangenehmen Nebenwirkungen wird Ihr Arzt mit lhnen besprechen, welche GegenmaBnahmen es hierfiir gibt und ob andere Arzneimittel fur die
Behandlung in Frage kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Sehr hdufig (mehr als 1 Behandelter von 10)

Hdufig (1 bis 10 Behandelte von 100)

Gelegenttlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)

Mogliche Nebenwirkungen

Von der Anwendungsmenge abhangige unerwiinschte Wirkungen treten bei einem Drittel der Patienten auf, meist bei einem Phenytoin-Blutgehalt
Uber 20 pg/ml:

Erkrankungen des Nervensystems/psychiatrische Erkrankungen

Doppelbilder, Augenzittern, Stérung im geordneten Bewegungsablauf, Schwindel, Kopfschmerzen, zunehmende Erregbarkeit, in Ruhe auftretendes
Zittern, unwillkiirliche, stérende Bewegungen, Sprechstérung mit Heiserkeit, N&seln und verwaschener Aussprache, Abgeschlagenheit,
Merkfahigkeitsstorungen und Stérungen der geistigen Leistungsfahigkeit.

Bei ldnger anhaltender Anwendung zu hoher Arzneimengen starrer Blick, Apathie (Teilnahmslosigkeit) und Sedierung (Bewusstseinsdampfung),
Wahrnehmungs- und Bewusstseinsstérungen bis hin zum Koma (tiefe Bewusstlosigkeit).

Bei einer langfristigen Behandlung mit einem Phenytoin-Blutgehalt Gber 25 pg/ml und Anzeichen einer Vergiftung kann moglicherweise ein nicht
rickbildungsfahiger Schwund des Kleinhirns auftreten, auch wenn die empfohlenen Standardanwendungsmengen eingehalten wurden.

Es kann zu Zeichen einer Hirnschadigung kommen: vermehrte Krampfanfalle, Antriebslosigkeit, Starre, Muskelschwéche, Bewegungsstérungen und
schwere Allgemeinverdnderungen im EEG. Dies gilt vor allem bei einer Langzeittherapie mit Phenytoin AWD zusammen mit anderen Antiepileptika,
insbesondere Valproinsaure.

Bei Langzeitbehandlung kann es zu einer Nervenschadigung, die meist an den Beinen auftritt, (Polyneuropathie) kommen. Sehr selten wurde eine
Muskelschwiche (myasthenisches Syndrom) beobachtet, die sich nach Absetzen von Phenytoin AWD zurtickbildet.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Appetitlosigkeit, Erbrechen, Gewichtsverlust.

Herzerkrankungen

Selten kommt es, insbesondere bei Einspritzung des Wirkstoffs Phenytoin in die Venen, zum Aussetzen einzelner Herzschlage.

Es kénnen Verdanderungen oder Verstarkungen vorbestehender Herzrhythmusstérungen auftreten, die zu einer starken Beeintrdchtigung der
Herztatigkeit bis hin zum Herzstillstand flihren.

Vorhofflimmern und -flattern (zu schnelles Schlagen der Herzvorhéfe) wird durch Phenytoin AWD nicht durchbrochen. Eine Beschleunigung des
Herzschlags der Herzkammern ist moglich.
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Gefdferkrankungen/Herzerkrankungen
Es kann, insbesondere bei intravendser Anwendung, zu Blutdruckabfall sowie Verschlechterung einer vorbestehenden verminderten Herz- bzw.
Atemleistung kommen.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Bei empfindlichen Patienten bzw. gestértem Calciumstoffwechsel kann sich eine allgemeine Knochenerweichung entwickeln.
Eine Beeintrachtigung der Schilddriisenfunktion ist insbesondere bei Kindern moglich.

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

Erkrankungen der Haut und des Unterzellgewebes
Selten kommt es bei jungen Madchen und Frauen zur Entwicklung eines mannlichen Behaarungstyps (Hirsutismus).

Skelettmuskulatur, Bindegewebe und Knochen

Es wurden Félle von Verringerungen der Knochendichte (Osteoporose bis hin zu Knochenbriichen) berichtet. Bitte beraten Sie sich mit Ihrem Arzt
oder Apotheker, wenn Sie Antiepileptika Uber eine lange Zeit anwenden, wenn bei lhnen eine Osteoporose festgestellt wurde oder wenn Sie
gleichzeitig Kortison oder andere Steroidhormone einnehmen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Blutarmut, meistens durch Folsduremangel bedingt, ist beschrieben worden.

Nebenwirkungen ohne sichere Abhangigkeit von der Anwendungsmenge

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Haufigkeit nicht bekannt: Verringerung der Anzahl einer bestimmten Art von Blutkérperchen (Aplasie der roten Blutkérperchen).

Erkrankungen des Immunsystems / Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes / Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems / Leber- und
Gallenerkrankungen

Gelegentlich kommt es zu Zahnfleischwucherungen (Gingivahyperplasien)

Sehr selten: schwere und moglicherweise lebensbedrohliche Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom und Toxisch epidermale Nekrolyse) (siehe
Abschnitt 2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®).

Ebenfalls selten sind allergischer (durch Uberempfindlichkeit verursachter) Ausschlag, Blutbildveranderungen (wie z. B. Verminderung der weien
Blutkoérperchen, der Blutplattchen oder eine starke Verminderung der Granulozyten) und Stérungen der Leberfunktion. In diesen Fillen sollte
Phenytoin AWD abgesetzt werden, eventuell konnen sich die Krankheitszeichen auch nach Verminderung der Anwendungsmenge zuriickbilden.

In Einzelfdllen wurden schwere allergische Reaktionen bis hin zum Hypersensitivitatssyndrom bzw. DRESS-Syndrom beobachtet: exfoliative
Dermatitis (lebensbedrohliche Erkrankung der Haut mit Blasenbildung), Fieber, Lymphknotenschwellungen, Beeintrachtigungen der blutbildenden
Organe und des Knochenmarkes, Leberfunktionsstérungen (z. B. eine Leberentziindung mit Knétchenbildung), eventuell auch unter Beteiligung
anderer Organe.

Des Weiteren kann es zu allergischen Kreuzreaktionen mit anderen Antiepileptika kommen.

Suchen Sie in diesen Fallen sofort Ihren Arzt auf. Phenytoin AWD sollte sofort abgesetzt werden, wenn keine andere Ursache fiir das Auftreten dieser
Symptome festgestellt wird.

Es kann zu Hautverdanderungen mit ibermaBiger Pigmentierung oder Behaarung kommen.

Andere mégliche Nebenwirkungen
Die Farbstoffe Brillantschwarz BN (E 151) oder Gelborange S (E 110) kénnen allergische Reaktionen hervorrufen.

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Das Nebenwirkungsprofil von Phenytoin ist in der Regel bei Kindern und Erwachsenen dhnlich. Bei padiatrischen Patienten und Patienten mit
schlechter Mundhygiene treten haufiger Zahnfleischwucherungen (Gingivahyperplasien) auf.

Eine Beeintrachtigung der Schilddriisenfunktion ist insbesondere bei Kindern moglich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Phenytoin AWD aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Giber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Phenytoin AWD enthélt

— Der Wirkstoff ist: Phenytoin
Jede Tablette enthalt 100 mg Phenytoin.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Kartoffelstirke, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzl.], Gelatine, Farbstoffe Brillantschwarz BN (E 151), Indigocarmin (E
132) und Gelborange S (E 110).

Wie Phenytoin AWD aussieht und Inhalt der Packung

Hellgraue, runde, flache Tablette mit einseitiger Bruchkerbe.

Phenytoin AWD ist in Packungen zu 50, 100 und 200 Tabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im Juni 2021.

Versionscode: Z07
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