FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Epanutin

100 mg harda kapslar
fenytoinnatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Epanutin ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du tar Epanutin

3. Hur du tar Epanutin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Epanutin ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Epanutin ar och vad det anvands for

Epanutin minskar risken for krampanfall genom att begransa
spridningen av de elektriska urladdningar i hjarnan som
forekommer vid epilepsi.

2. Vad du behover veta innan du tar Epanutin

Ta inte Epanutin

® om du ar allergisk mot fenytoinnatrium eller mot nagot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

® om du har akut intermittent porfyri (arftlig
amnesomsattningssjukdom).

® om du samtidigt anvander delavirdin (ett Iakemedel som
anvands mot HIV) eller telaprevir (ett lakemedel som anvands
mot kronisk hepatit C).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Epanutin:

om du har nedsatt lever- och/eller njurfunktion.

om du ar av taiwanesiskt, japanskt, malaysiskt eller thailandskt
ursprung och tester har visat att du bar pa den genetiska
varianten CYP2C9*3.

Det finns en risk for att det ofddda barnet skadas om Epanutin
anvands under graviditeten. Fertila kvinnor ska anvanda effektivt
preventivmedel under behandling med Epanutin (se “Graviditet och
amning” for mer information).
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Om du far en infektion med symtom sasom feber med kraftigt
forsamrat allmantillstand eller feber med lokala infektionssymtom
sasom exempelvis ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvar, ska du snarast uppsoka lakare sa att man
via blodprov kan utesluta en brist pa vita blodkroppar (
agranulocytos). Det ar viktigt att du da informerar om din
medicinering.

Om du far nagot av féljande symtom bor du snarast kontakta
lakare: hudutslag, blasor, feber, klada, ledvark, gulsot (6gonvitor
och hud far en gulaktig farg), forstorade lymfkortlar eller paverkan
pa inre organ som till exempel lever, njure, hjarta eller lungor.
Detta kan vara tecken pa en allvarlig 6verkanslighetsreaktion
sasom Overkanslighetssyndrom eller pa ldkemedelsutlosta utslag
med eosinofili och systemiska symtom (DRESS).

Hudreaktioner, som kan vara livshotande (t.ex. Stevens-Johnsons
syndrom och toxisk epidermal nekrolys), har rapporterats vid
anvandning av fenytoinnatrium. Det kan borja som rodvioletta
maltavleliknande eller runda flackar med blasbildning i mitten, ofta
symmetriskt utbredda, pa balen. Ytterligare tecken att vara
uppmarksam pa ar sar i munnen, hals, nasa, konsorgan eller
ogoninflammation (roda och svullna ogon). Hudreaktionerna, som
kan vara livshotande, foljs ofta av influensaliknande symtom.
Utslagen kan utvecklas till blasor 6ver stora omraden eller
hudavlossning. Risken for allvarliga hudreaktioner ar storst under
de forsta veckorna av behandlingen. Om du drabbats av
Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys nar du
anvant fenytoinnatrium som finns i Epanutin far du aldrig anvanda
lakemedel som innehaller fenytoinnatrium igen. Om du far utslag
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eller tecken pa dessa hudreaktioner ska du omedelbart kontakta
lakare och beratta att du tar detta lakemedel. Radfraga lakare
innan du avbryter medicinering av Epanutin.

Risken for att fa dessa allvarliga hud- och slemhinneférandringar
kan ha ett samband med en genvariant hos personer med kinesiskt
eller thailandskt ursprung. Om du ar av sadant ursprung och
tidigare har pavisats ha denna genetiska variant (HLA-B* 1502) ska
du tala med din lakare innan du tar Epanutin. Risken for att
drabbas av overkanslighetsreaktioner har aven visats vara okad
bland personer med svart hudfarg av afrikanskt ursprung.

Fall av svullnad av ansikte, mun (lappar, tandkott, tunga) eller hals
som kan leda till livshotande andningssvarigheter har rapporterats
hos personer som behandlats med fenytoin. Om du far dessa
tecken eller symtom ska du omedelbart kontakta lakare.

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

Epanutin kan orsaka problem med hjartat, daribland langsam
hjartrytm. Tala omedelbart om for Idkaren om du far sddana
symtom.

Langvariga forhojda nivaer av fenytoin i blodet och/eller 1angvarig
anvandning av fenytoin kan orsaka forvirringstillstand eller i
sallsynta fall ge kvarstaende skada och/eller fortvining av
lillhjarnan. Vid tecken pa akut forgiftning bor du genast kontakta
ldkare. Sadana tecken kan t.ex. vara balansrubbningar, svarighet
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att koordinera rorelser, ofrivilliga rorelser inklusive ogonrorelser
eller talsvarigheter. Om nivaerna i blodet &r for hoga ska dosen av
fenytoin minskas. Om tecken pa forgiftning kvarstar
rekommenderas att fenytoinbehandlingen avslutas.

Det ar viktigt att du rengor tanderna noggrant med fluortandkram
2 ganger dagligen, for att motverka svullnad av tandkéttet och
tandskador.

Andra lakemedel och Epanutin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Epanutin kan paverkas av eller paverka effekten av manga andra
lakemedel. Behandlande lakare maste darfor kanna till all annan
medicinering. Detta géller bade receptbelagda och receptfria
lakemedel samt kosttillskott, (traditionella) vaxtbaserade
lakemedel och naturlakemedel .

Hormonella preventivmedel (t.ex. p-piller) kan bli mindre effektiva
(se "Graviditet och amning” for mer information)..

(Traditionella) vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort
(Hypericum perforatum) bor inte anvandas under medicineringen
med Epanutin. Om du redan tar ett johannesort-preparat ska du ta
kontakt med din lakare innan du slutar ta detta preparat.

Beratta alltid att du anvander Epanutin for den lakare som skriver
ut ett annat lakemedel till dig.

Epanutin med mat och dryck
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Epanutin kan tas med eller utan mat.

Tala med din lakare om du samtidigt far eller kommer att fa
sondnaring da detta kan paverka effekten av Epanutin.

Frekvent intag (kroniskt) av alkohol kan paverka effekten av
Epanutin. Radgor med din lakare.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Epanutin kan orsaka allvarliga missbildningar. Om du tar Epanutin
under graviditeten har ditt barn upp till tre ganger hogre risk att fa
en missbildning an barn till kvinnor som inte tar nagot ldkemedel
mot epilepsi. Allvarliga missbildningar har rapporterats, sasom
tillvaxtproblem, missbildningar i skalle, ansikte, naglar, fingrar och
hjarta. Nagra av dem kan upptrada tillsammans, som en del av
fetalt hydantoinsyndrom.

Problem med barnets neurologiska utveckling (utvecklingen av
hjarnan) har rapporterats hos barn till kvinnor som har anvant
fenytoin under graviditeten. Nagra studier har visat att fenytoin
paverkar den neurologiska utvecklingen negativt hos barn som
utsatts for fenytoin under graviditeten, medan andra studier inte
har funnit nagon sadan effekt. Det gar inte att utesluta att fenytoin
kan paverka barnets neurologiska utveckling.

Om du ar en fertil kvinna och inte planerar att bli gravid ska du
anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen med
Epanutin. Epanutin kan paverka hur hormonella preventivmedel
(till exempel p-piller) fungerar och goéra sa att de blir mindre
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effektiva nar det galler att forhindra graviditet. Tala med din
lakare, som kommer att diskutera med dig vilken typ av
preventivmedel som ar lampligast att anvanda medan du tar
Epanutin. Lakaren kan be dig att gora ett graviditetstest innan du
borjar ta detta lakemedel.

Om du ar en fertil kvinna och planerar att bli gravid ska du - innan
du slutar med preventivmedel och innan du blir gravid - tala med
din lakare om att byta till andra lampliga behandlingar. Detta for
att undvika att utsatta det ofodda barnet for fenytoin.

Om du ar gravid eller tror att du kan vara gravid ska du genast
beratta det for din lakare. Sluta inte att ta lakemedlet forran du har
diskuterat detta med lakaren. Om du slutar att ta lakemedlet utan
att radfraga lakaren kan det orsaka epileptiska anfall som kan vara
farliga for dig och ditt ofddda barn. Lakaren kan besluta att
behandlingen ska andras.

Om du tar Epanutin under graviditeten finns det en risk att ditt
barn far blodningsproblem efter fodseln. Din lakare kan ge dig och
ditt barn ett lakemedel for att forhindra detta.

Dessutom bor ditt barn overvakas noggrant efter fodseln avseende
andra symtom.

Amning

Epanutin gar 6ver i modersmjolk. Om du tar Epanutin
rekommenderas du att avsta fran att amma, diskutera detta med
lakaren.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Vid behandling med Epanutin kan reaktionsformagan nedsattas.
Detta bor beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid
bilkorning eller vid precisionsbetonat arbete.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Epanutin innehaller laktos

Kapslarna innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Epanutin innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 8,4 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt) per kapsel. Detta motsvarar 0,4 % av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Epanutin

Ta alltid detta lakemedel enligt lIakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vanlig underhallsdos:

Vuxna: 2-5 kapslar dagligen.

Barn: Vanlig dygnsdos ar 5-8 mg fenytoin per kilogram kroppsvikt.
Dygnsdosen brukar fordelas pa tva doser (morgon och kvall).
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For att stalla in ratt dosering, tas blodprov for att bestamma halten
av det verksamma amnet fenytoin i blodet. Dosandringar ska ske i
sma steg och i samrad med lakare.

Kapslarna svaljes hela.

Dosering till dldre patienter
Aldre patienter kan behdva en lagre dos av Epanutin. Dosen
bestams av lakaren som anpassar den for dig.

Dosering till patienter med lever- eller njursjukdom
Patienter med lever- eller njursjukdom kan behova en lagre dos av
Epanutin. Dosen bestams av lakaren som anpassar den for dig.

Om du har tagit for stor mangd av Epanutin

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Symtom pa dverdosering av Epanutin kan vara: talsvarigheter,
rastloshet, haftig oro, upphetsning, hallucinationer, dubbelseende
och ansiktsrodnad. Vid svar forgiftning forekommer koma,
ofrivilliga rorelser, kramper, 6gonmuskelférlamning, langsam
hjartrytm och nedsatt andningsférmaga. For 6vriga symtom, se
Biverkningar.

Om du har glomt att ta Epanutin

Om du har glomt att ta en dos, ta den sa fort du kommer ihag,
savida det inte ar dags for nasta dos. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.
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Om du slutar att ta Epanutin

Om du tvart slutar att ta l1dkemedlet, ar det risk for att du far fler
och svarare epileptiska anfall. Andra aldrig dosering utan lakares
ordination.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare):

Dasighet, yrsel, svarigheter att koordinera rérelser, synrubbningar
och ofrivilliga ogonrorelser, darrningar, svullnad av tandkottet,
hudutslag, nasselfeber, 6kad harvaxt pa kroppen, leverpaverkan,
folsyrabrist.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare):
Halsbranna, illamaende, krakningar, forstorade lymfkortlar.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare):

Overkanslighetssyndrom, allergiska reaktioner som feber,
hudutslag, svullnad av ansikte, lappar och/eller svalg, andnod eller
svaljsvarigheter, SLE (allvarlig bindvavssjukdom),
lakemedelsutlosta utslag med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS) (se avsnitt 2), paverkan pa blodkropparna bl.a.
agranulocytos (se avsnitt 2), paverkan pa hjartrytmen, gulsot (
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hepatit), forhojd blodsockerniva, skelettskorhet, ledvark,
huvudvark, forvirring, myrkrypningar, onormalt somnbehov,
smakforandringar, hudreaktioner som kan vara livshotande (
Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys) (se
avsnitt 2).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Avvikande provsvar avseende skoldkortelfunktionen.
Andningssvarigheter; svullnad av ansikte, mun eller hals (
angiododem) (se avsnitt 2) samt livshotande hudutslag som orsakar
blasbildning (detta kan paverka mun och tunga) (akut
generaliserad exantematods pustulos (AGEP)).

Overkénslighetssyndrom kan intraffa, vanligen inom de 2 férsta
manaderna av behandlingen. Symtomen kan inkludera allvarliga
hudreaktioner, feber, svullna lappar och ansikte. Kontakta snarast
lakare eller sjukvard om du upplever nagot av dessa symtom efter
att du tagit Epanutin.

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

Fortvining av lillhjarnan (cerebellar atrofi) har rapporterats och
upptrader troligen vid férhojda nivaer av fenytoin i blodet och/eller
langvarig anvandning av fenytoin.

Minskat antal av en typ av roda blodkroppar (isolerad aplasi av
roda blodkroppar).
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Kontakta behandlande lakare vid ovanliga symtom och om
biverkningar ar besvarliga eller langvariga.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Epanutin ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar fenytoinnatrium,
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http://www.lakemedelsverket.se/

Ovriga innehallsamnen:

- Kapselinnehall: laktosmonohydrat 96 mg och magnesiumstearat
- Kapselhdlje: gelatin, natriumlaurylsulfat, fargamnen (titandioxid
(E171), erytrosin (E127), kinolingult (E104))

- Kapselblack: svart jarnoxid (E172), shellak, propylenglykol,
kaliumhydroxid

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende:
Kapslarna ar orange och vita med tryck EPANUTIN100

Forpackningsstorlekar:
Burk a 100 stycken

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Denna bipacksedel andrades senast 2022-11-04
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