Fenitenk’- Fenitoina

Suspension 100 mg/ 4 ml

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA

Formula

(ada 100 ml de fenitoina suspensién contiene: fenitoina (como sal sédica) 2.5 , excipientes autorizados: carboximetilce-
lulosa, benzoato de sodio, sacarina sddica, ciclamato de sodio, sorbitol, metilparabeno sédico, propilparabeno sodico,
esencia de frutilla, propilenglicol, dcido clorhidrico cs.p. pH 5, agua purificada, c..

Accidn Terapedtica
Anticonvulsionante. Antiarritmico

Indicaciones
Fenitenk estd indicado para el control de convulsiones ténico-cldnicas y psicomotoras (gran mal y Ibulo temporal) y en
la prevencidn y el tratamiento de las convulsiones que puedan ocurrir durante la neurocirugfa.

Caracteristicas Farmacoldgicas / Propiedades

Accidn Farmacoldgica: la fenitoina es un farmaco antiepiléptico que resulta de gran actualidad para el tratamiento de
la epilepsia. E! principal sitio de accion parece ser la corteza motora donde se inhibe la difusin de la actividad convulsiva
La fenitoina, al promover el eflujo de sodio de las neuronas, estabiliza el umbral de excitabilidad de membrana evitando
quela excesiva estimulacion o los cambios ambientales reduzcan el gradiente de membrana al sodio.

Esto incluye la reduccién de la potenciacidn posteténica a nivel sindptico. La pérdida de esta potenciacién posteténica
previene focos de convulsiones corticales adyacentes. La fenitoina reduce la actividad mdxima de los centros del tronco
cerebral responsables de Ia fase tonico-clénica convulsiva (gran mal)

Farmacocinética: en el hombre, la vida media plasmatica de la fenitoina luego de la administracion oral es de 22 horas
con un rango de variacion de individual de 7 a 42 horas. La concentracion estable de fenitoina se logra después de 7 a 10
dias después del comienzo de a terapia con la dosis recomendada de 300 mg/dia. La determinacién en el plasma de la
concentracion de fenitoina se debe efectuar luego de 5-7 vidas medias (4-6 dias) después del comienzo del tratamiento.
£l control dptimo sin signos de toxicidad clinica se observa con niveles plasmaticos de fenitoina entre 10 a 20 ug por ml.
Después de la administracion oral y dependiendo de variaciones individuales, el pico de fenitoina se observa entre 4a 12
horas. Los niveles plasmaticos elevados se suelen observar en pacientes con enfermedad hepatica o por interaccién
medicamentosa. La fenitoina es un farmaco que se halla ligado a las proteinas plasmaticas y los niveles variables de
fenitoina libre se deben a que algunos pacientes presentan uniones que difieren de las normales.

La mayor parte de la fenitoina se excreta por la bilis como metabolitos inactivos que son reabsorbidos en el intestino y
excretados por la orina. La excrecién urinaria se produce por filtracion glomerular, pero fundamentalmente por secrecion
tubular. Como la fenitoina es hidroxilada en el higado por sistema saturable, pequefios aumentos de la dosis puede
provocar sustanciales aumentos en la concentracion plasmatica.

Posologia

La determinacidn del nivel de fenitoina plasmatica es necesaria para una 6ptima actividad terapéutica.

s conveniente adecuar la posologia a cada caso individual:

Nifios: suspension. Mayores de 6 afios (4 ml = a 100 mg/ ml) 4 veces por dia. Menores de 6 afios: 1a 2 ml 2.a 4 veces por dia.
IMPORTANTE: la suspension debe agitarse antes de utilizar.

Guia practica de dosificacion pedidtrica:

Nifios de 10kg.: 15230 mg

Nifios de 20 kg.: 252 60 mg

Nifios de 30 kg.: 60 a 85 mg

Nifios de 40 kg.:75a 120mg

La dosis puede ser calculada también en base a 250 mg por metro cuadrado de superficie corporal.

Neurocirugia: 100 a 200 mq por via intramuscular, 3 6 4 veces durante el periodo que media entre la intervencion y el
post-operatorio inmediato (24 horas)

Cuando el paciente recobre la conciencia y puede deglutir los alimentos la fenitona podrd continuarse con cualquiera de
las presentaciones orales.

No se recomienda dosis mayores del minimo requerido para prevenir convulsiones.

Arritmias cardiacas: 3,5 mg a 5 mg por kg de peso, empleando la via intravenosa. Puede repetirse la dosis una vez si se
o considere necesario.

Contraindicaciones

La fenitoina se halla contraindicada en pacientes con historia de hipersensibilidad a los productos hidantofnicos.

Por su efecto sobre la automaticidad ventricular, la fenitoina se halla contraindicada en la bradicardia sinusual, en el bloque
sinoauricular, en el sequndoy tercer grado de blogue A-V y en pacientes con sindromes de Adams Stokes.

En embarazadas, debe valorarse el riesgo teratogénico potencial y los beneficios a obtener, en caso que el médico
decida prescribirlo.

Debe suspenderse la lactancia en mujeres bajo tratamiento con fenitoina.

Advertencias
En aquellos casos que se haya estado suministrado otra terapéutica y quiera sustituirsela por Fenitenk, deberd

disminuirse gradualmente la medicacion que se desea reemplazar junto con el aumento paulatino de la dosis de Fenitenk,
de modo que la sustitucion se efectde aproximadamente en quince dias. Se recomienda consultar con el médico tratante
para que efectte el ajuste de dosis, que considere necesario.

Los pacientes que toman antiepilépticos tienen doble riesgo de pensamientos y comportamientos

suicidas. Segun lo advierte la Administracion de Alimentos y Drogas de los EE.UU (FDA).

“Los pacientes tratados con medi iepiléy por cualquier indi deben ser
i por si surgen 0 emp la dep elp iento o la conducta suicidas, asi como

cualquier cambio inusual en el estado de dnimo o el comportamiento”.

- Resultados de un estudio sugieren un aumento del riesgo de ideas o comportamientos suicidas en los pacientes tratados
con drogas antiepilépticas (DAEs)

- Se realiz6 una evaluacion de 199 estudios clinicos controlados para evaluar la incidencia de comportamiento e ideacion
suicida en pacientes en tratamiento con DAEs (11 diferentes drogas antiepilépticas). Estos estudios evaluaron la eficacia de
diferentes drogas antiepilépticas en tratamiento de epilepsia y alteraciones psiquidtricas (trastorno bipolar, depresion y
ansiedad) y otras condiciones.

- Los pacientes randomizados a alguna de las drogas antiepilépticas tuvieron casi el doble del riesgo de tener ideacién o
comportamiento suicida comparados con los pacientes randomizados al grupo placebo (Riesgo relativo ajustado 1.8, 95 %
1C:1.2,2.7).

- El nimero de casos de suicidio dentro de estos estudios es muy pequefio para permitir estimar cualquier conclusion sobre
el efecto de las DAEs sobre el suicidio consumado.

- Las indicaciones para las cuales se prescriben DAEs comprenden patologias que en si mismas se asocian a un riesgo
creciente de morbilidad y mortalidad, de ideas y de comportamiento suicida. Los pacientes, sus cuidadores y las familias
deben serinformados del potencial aumento de riesgo de tener ideas y comportamientos suicidas y se debe aconsejar sobre
la necesidad de estar alerta ante la aparicion o el empeoramiento de los sintomas de depresion, cualquier cambio inusual
en humor o comportamiento, o la aparicién de ideas y comportamientos suicidas.

Precauciones

Cuando los pacientes con estado de mal epiléptico hayan sido sedados con morfina o barbitdricos, la administracion de
fenitoina debe demorarse hasta que los efectos de las inyecciones sedantes hayan desminuido. Si el estado del paciente es
tal que resulta imposible la inmovilizacion de una extremidad o las venas resultan inaccesibles, se podré dar la medicacion
por via intramuscular durante el ataque.

Ha sido informada hiperglucemia que resulta del efecto inhibitorio sobre la liberacion de la insulina. La fenitoina puede
elevarlos niveles de glucemia en pacientes diabéticos.

La osteomalacia ha sido asociada con la terapia con fenitoina y se ha considerado que se debe a que la fenitoina interfiere
con el metabolismo de la vitamina D. Deberdn tomarse precauciones especiales cuando se administra fenitoina a pacientes
con funcién cardiaca muy desmejorada, con acidosis comprobada o que presentan problemas en la funcion hepética.
Fenitoina no es efectivo para el tratamiento de ausencias (petit mal), salvo cuando se combina con convulsiones
tdnico-clonicas se aconseja una terapéutica combinada.

Silos niveles plasmaticos de fenitoina se hallan por encima del 6ptimo se pueden producir estados confusionales referidos
como “delirio”, “psicosis” o “encefalopatia”y en raras ocasiones disfuncidn cerebelosa.

En estos casos una reduccion de la dosis es aconsejable y si los sintomas persisten la suspension del firmaco es
recomendable. La fenitoina puede causar una disminucién del iodo ligado a las proteinas plasmticas (PBI).
Interacciones medicamentosas

Los niveles plasmiticos de fenitoina pueden variar si se producen interacciones con otros férmacos. Por tal motivo la
determinacion de la concentracion plasmitica suele tener importancia.

Las interacciones mds comunes son: drogas que aumentan el nivel de las hidantoinas, ingesta alcohdlica aguda,
amiodarona, dicumarol, fenotiazidas, salicilatos, sulfonamidas, clordiazepdxido, diazepam, estrégenos, antagonistas H2,
halotano, isoniazida, fenotiazidas, trazodone.

Los farmacos que disminuyen el nivel de fenitoina plasmatica incluyen a: carbamezepina, ingestion crénica del alcohol,
reserpina y sucralfato. La ingesta de fenitoina con antiécidos que contengan iones cdlcicos debe evitarse por problemas de
absorcin. Los férmacos que pueden aumentar o disminuir la concentracion de fenitoinaincluyen al fernobarbital, valproato
y acido valproico, por otra parte la fenitoina puede alterar la eficacia de: anticoagulantes cumarinicos, corticosteroides,
digitalicos, furosemida, doxiciclina, estrégenos, quinidina, rifampicina y anticonceptivos.

Utilizacién en el embarazo

Las publicaciones sugieren una elevada incidencia de defectos al nacer en nifios nacidos de madres epilépticas tratadas,
aunque no se ha podido establecer fehacientemente una relacion causa efecto. Hay problemas metodoldgicos en obtener
informacion adecuada sobre los efectos teratogénicos en humanos, factores genéticos o de la condicion epiléptica en si
misma puede ser mds importante que la terapéutica con el firmaco en producir defectos al nacer. El médico tratante deberd
sopesar todas estas consideraciones durante el tratamiento y aconsejar a la mujer epiléptica sobre el efecto potencial en el
embarazo. Ademds de las complicaciones de un aumento de la incidencia de las malformaciones congénitas, ha habido
mds recientemente aparicion de un sindrome fatal a las hidantoinas.

Reacciones adversas
Sistema Nervioso Central: nistagmus, ataxia, dificultad en el habla, disminucin en la coordinacion y confusion mental;
mareo, insomnio, nerviosismo, calambres y dolor de cabeza




En pacientes que reciben una terapia crénica se ha observado polineuropatia periférica predominantemente sensorial.
Sistema Gastrointestinal: nduseas, vomitos, constipacion, hepatitis toxica y dafio hepético.

Sistema Dermatoldgico: se acomparian de fiebre que incluyen erupciones escarlatiformes o morbiliformes. Otras
formas mds serias pueden ser fatales, en lo que incluye dermatitis ampollosa, exfoliativas, purpdrica, lupus eritematoso,
sindrome Steven Johnson y necrélisis, epidérmica toxica.

Sistema Hematopoyético: trombocitopenia, leucopenia, granulocitopenia, con o sin supresion de la funcién de la
médula dsea, anemia macrocitica y megalobldstica. Hiperplasia linftica benigna, pseudolinfoma, linfoma y enfermedad
de Hodgkins.

Sistema Tejido Conectivo: hiperplasia gingival, agrandamiento de los labios, hipertricosis y enfermedad de Peyronie s
Sistema Cardiovascular: periarteritis nudosa.

Sistema logico: sindrome de hip: bilidad, lupus sistémico y lidades de la
inmunoglobulinas.

Sobredosificacion

No se conoce la dosis letal en nifios, la dosis letal en adultos es de 2 a 5 gr,, los sintomas iniciales son nistagmus, ataxia
y disartria.

Otros signos son: temblor hiperreflexia, somnolencia, bradicardia, nduseas y vomitos, el paciente puede volverse comatoso
e hipotensivo. La muerte sobreviene por depresion respiratoria y circulatoria.

Serequiere més de 25 veces de la dosis terapéutica para que la concentracion plasmatica se halle por encima de 100 meg/
ml con completa recuperacion.

Tratamiento: el tratamiento es inespecifico pues no se conocen antidotos. Se deben utilizar medidas de control
cardiocirculatorio y respiratorio. Dado que el farmaco no se halla totalmente unido a las proteinas plasmaticas, la
hemodidlisis puede ser un tratamiento alternativo. En nifios se ha utilizado la exanguinotransfusion para cuadros de
intoxicacion severa. En la intoxicacién aguda la posibilidad de combinacion con otros depresores del sistema nervioso
central, como el alcohol debe tenerse en cuenta.

Ante la lidad de una sobredosifi
centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Hospital de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115

on concurrir al hospital més cercano o comunicarse con los

Informacion para el paciente

Los pacientes que toman fenitoina deben ser advertidos de la importancia en el cumplimiento del régimen terapéutico y
avisar a cualquier otro médico ante cualquier condicion clinica sobre el farmaco que esta tomando. Los pacientes deben ser
advertidos sobre el efecto del alcohol o del efecto de otros farmacos durante el tratamiento con fenitoina. Los pacientes
deberan ser instruidos en consultar al médico i se presentan efectos indeseables.

ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO, CONSULTE A SU MEDICO. ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO
SOLO PARA SU PROBLEMA MEDICO ACTUAL. NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

Conservacion
En lugar seco, protegido de la luz y a temperatura ambiente (entre 150 y 30° C)
este y todos los medi alejados del alcance de los nifios.

Presentaciones
Fenitenk 100 mg/ 4 ml suspension: envases conteniendo 1, 24* y 48* frascos de 50 ml 6 120 ml.
*Uso Hospitalario Exclusivo.
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