HIDANTIN
TABLET

FORMULU:
Her HIDANTIN Tablet 100 mg fenitoin sodyum igerir.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLERI:

Fenitoin (difenilhidantoin) belirgin derecede sedasyon yapmadan antiepileptik etki olusturan selektif bir
ilagtir. Desarjlarin primer odaktan santral sinir sistemine yayilmasini inhibe ederek epileptik nébetlerin
olusmasini énler. Fenitoinin, mide-barsak kanalinda absorbsiyon hizi nispeten yavastir ve kisiler arasinda
farklilik gosterir. Oral yolla kullanildiinda serum yari 6mri ortalama 22 saat olup, 7-42 saat arasinda
degisebilir. Onerilen giinliik 300 mg’lik doz ile tedaviye basladiktan 7-10 giin sonra plazma
konsantrasyonu platoya erisir. 10-20 pg/ml’lik plazma konsantrasyonlari ile herhangi bir klinik toksisite
belirtisi gértilmeden optimum kontrol saglanabilir. Hafif vakalar daha distk miktarlarla da kontrol altina
alinabilir.

Miyokard membrani Gzerindeki stabilizan etkisi dolayisiyla anti-aritmik olarak etkilidir.

flacin biiyiik bir kismi karacigerin mikrozomal enzimleri tarafindan inaktive edilir. Fenitoin absorpsiyonu
gibi karacigerdeki inaktivasyonu da kisiler arasinda 6nemli farkliliklar gésterir. Fenitoinin metabolitleri
safradan sonra ince barsaktan tekrar emilirler. Uriner atihm ise kismen glomertler filtrasyon ve daha cok
da tubller sekresyonla olur.

ENDIKASYONLARI:

Antiepileptik olarak: HIDANTIN Tablet tonik-klonik (grand mal) ve psikomotor (temporal lob) nébetlerin
kontroll ile nérosirurji sirasinda veya sonrasinda gérilen ndébetlerin énlenmesi igin kullanilir.
Antiaritmik olarak: HIDANTIN Tablet ézellikle dijital zehirlenmesine bagh tasikardiler ile akut miyokard
enfarktlistine bagh tasikardilerde ve her tip ventrikiler aritmilerin tedavisinde kullanilir.

KONTRENDIKASYONLARI:
Fenitoin ve diger hidantoinlere asiri duyarlihdi olanlarda ve hipoglisemik ya da diger sebeplere bagli
ndbetler ile petit-mal ndbetlerde kullanilmamalidir.

UYARILAR / ONLEMLER:

Antiepileptik alan hastalarda ilacin birden kesilmesi ard arda gelen ndbetlerin (status epilepticus)
olusmasina yol acabilir.ilacin kesilmesi, dozunun azaltiimasi ya da baska bir antiepileptige gecilmesi
tedricen yapilmalidir. Asiri duyarlilhik vakalarinda hemen uygulanmasi gereken alternatif ajan, hidantoin
grubu disindan secilmelidir. Deri déklintlleri goraldagiande ilag kesilmeli ve doktora basgvurulmahdir.

Hamilelerde kullanim: Fenotoin ve diger antiepileptikleri alan annelerin bebeklerinde bildirilen
malformasyonlarin ilag kullanimina mi, yoksa genetik faktérler veya epilepsinin kendi olumsuz etkilerine
mi bagli oldugu tespit edilebilmis dedildir. Hamilelerde kullanimina karar verirken, siddetli nébetlerin
o6nlenmesi icin antiepileptik alan hastalarda ilacin kesilmesinin status epileptikusa yol acacagi, daha hafif
vakalarda ise ilacin kesilebilicedi fakat hafif nébetlerin dahi gelismekte olan embriyo ya da fets icin
zararl olabilecedi hususlari g6z 6ninde bulundurulmahdir.

Fenitoin az da olsa anne sitline geger. Fenitoin ile tedavi olan annelerin bebeklerine st vermeleri
Onerilmez. Fenitoin alan annelerin bebeklerinde ilk 24 saat iginde gorilen koagllasyon bozukluklar K1
vitamini ile dizeltilebilir.

Dogumdan 6nce anneye ve dogumdan sonra bebegde K1 vitamini verilmesi uygun olur.

Karaciger yetmezligi olan hastalar ile yash ve agir hastalarda istenmeyen etkiler daha cabuk goraltr.
Fenitoin, insdlin salgilanmasini inhibe eder ve dolayisiyla hiperglisemi ya da diabetiklerde kan sekerinin
ylkselmesine yol agabilir.

Grand-mal ve petit-mal nébetlerin karisik oldugu durumlarda fenitoin diger bir antiepileptik ile kombine
kullanilmalidir. Fenitoin alan hastalar, doktorun 6nerdigi dozu aynen uygulamalari, tedaviye devam
edemeyeceklerse ve baska ilaglari kullanmalari gerekiyorsa mutlaka hekime danismalari gerektigi
hususunda uyariimalidir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER:

Norolojik belirtiler: En sik gériilen ve genelde doza bagli olarak gelisen fonksiyonel yan etkileri
olustururlar. Bunlar nistagmus, ataksi, dil dolasmasi, zihin karisikligidir. Bas dénmesi, uykusuzluk, gegici
sinirlilik, bas agrisi ve motor sedirme de goérilen belirtiler arasinda sayilabilir.

Gastrointestinal belirtiler: Bulanti, kusma ve kabizliktir.
Dermatolojik belirtiler: En gok gorilen morbiliform dokintller bazen atesle birlikte seyreder. Diger
dermatit tlrlerine daha az rastlanir. Nadiren eksfolyatif dermatit, lupus eritamatozus ve Stevens-Johnson

sendromuna rastlanmistir.

Hematolojik etkiler: Fenitoin kullanimina bagh olarak rapor edilen hempoetik belirtiler trombositopeni,



I6kopeni, granilositopeni, agranilositoz ve pansitopenidir. Maktositoz megaloblastik anemiler fenitoinin
folik asit Gtilizasyonunu artirmasi sonucunda ortaya cikan folik asit yetersizligine baglidir ve genellikle
folik asit tedavisine cevap verirler. Ayrica lenfadenopati, psédolenforma ve Hodgkin hastaligina nadiren
rastlandigi bildirilmistir.

Bag dokusu ile ilgili belirtiler: Cehre gériiniminde dedisim olabilir, jinjiva hiperplazisi gelisebileceginden
dis hijyene dikkat edilmelidir.

Diger yan etkiler: Hirsutizm, D vitamini eksikligine bagh rasitizm veya osteomalasi, sistemik lupus
eritamatozus, periarteritis nodoza, toksik hepatit, karaciger harabiyeti ve immunoglobulin anormallikleri
bildirilen diger yan etkilerdir.

BEKLENMEYEN BiR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

iLAC ETKILESMELERI:

Fenitoin plazma konsantrasyonunu ylikselten ilaglar: Tolbutamid, kloramfenikol, dikumarol, disulfiram,
fenilbutazon, aminosalisilik asit, klordiazepoksit hidroklorit, klorpromazin, diazepam, 6strojenler,
etosuksimid, halotan, metilfenidat, proklorperazin, sulfafenazol ve akut alkol alimi.

Fenitoin plazma konsantrasyonunu azaltan ilaglar: Karbamazepin, rezerpin, kronik alkolizm.

Fenitoin plazma konsantrasyonunu azaltarak veya yikselterek etkilesen ilaglar: Fenobarbital, valproik
asit ve sodyum valproat fenitoinin plazma konsantrasyonunu ya ylkseltir ya da disUrebilir. Ayni sekilde
fenitoinin bu ilaglarin plazma konsantrasyonlarina olan etkisi tahmin edilememektedir.

Fenitoin ile etkisi azalan ilaglar: Kortikosteroidler, kumarin tipi antikoagllanlar, oral kontraseptifler,
kinidin, D vitamini, digoksin, rifampin, doksisiklin ve furosemiddir.Ozellikle ilag etkilesimi s6z konusu
oldugunda plazma konsantrasyonlarinin kontroll yararli olur.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Kisiye 6zel dozun tespiti igin plazma konsantrasyonlarinin belirlenmesinde yarar vardir. Klinik olarak
yararl plazma seviyesi genelde 10-20 pg/ml'dir. Onerilen doz ile diizenli plazma konsantrasyonlarina
erisilmesi 7-10 gun iginde olur. Bu sire iginde doz ayarlamasina gitmek uygun olmaz.

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Yetiskinlerde: Daha dnce tedavi olmamis hastalarda gliinde 300 mg (3 tablet) ile tedaviye baslanmasi ve
kisisel ihtiyaca gore idame dozunun saptanmasi 6nerilir. Cogu yetiskinler igin gtinlik idame dozu 300-400
mg (3-4 tablet) olup, gerektiginde 600 mg (6 tablet)’ a kadar cikilabilir.

Yiikleme dozu: Intravendz uygulamanin istenmedigi bazi durumlarda kararli-durum plazma diizeylerine
fenitoinin oral ylikleme dozu ile ulasilmak istenebilir. Bu doz ancak plazma diizeylerini 6lgme imkani olan
klinik sartlarda uygulanmalidir. Yikleme dozu olarak 1 g fenitoin sodyum (10 tablet), 400 mg (4 tablet)
ve 300 mg (3 tablet)’lik 3 doza béllinerek 2 saatlik aralarla verilir. Normal idame dozu ylkleme dozundan
24 saat sonra verilmeye devam edilir.

Cocuklarda: 6 yasindan biylk gocuklarda giinde minimum yetiskin dozu olan 300 mg’a kadar ¢gikmak
geredide g6z 6nlne alinarak, baslangic dozu olarak 5 mg/kg/giin ve idame dozu olarak 4-8
mg/kg/gin’lik dozlar 2-3 esit doza bdlinerek verilir. Glinlik doz esit olarak bdlinemiyorsa daha blytk
doz yatmadan 6nce verilmelidir.

Antiaritmik olarak: 15 pug/ml’yi gegmeyecek bir plazma konsantrasyonu o6nerilir. Tabletler yemek
aralarinda veya tok karnina alinmalidir.

DOZ ASIMI VE TEDAVISI:

Zehirlenmeye yol acan plazma konsantrasyonlari kisilere gore dedisiklik gosterir.

Asiri dozlar alinmasi halinde ilk belirtiler, nistagmus, ataksi, konusma zorlugudur.

Diger belirtiler tremor, hiperfleksi, letarji, bulanti ve kusmadir. Hastada hipotansiyon ve koma gorilebilir,
solunum ve dolasim yetersizligi 6lume yol acabilir. Bilinen bir antidotu olmadigindan tedavi non-
spesifiktir. Solunum ve dolasim yetersizligi dikkatle gozlenmeli ve uygun 6nlemler alinmalidir.Fenitoin
plazma proteinlerine tamamiyle baglanmadigindan, hemodiyaliz diistintlebilir. Cocuklarda ciddi
zehirlenmelerde total transfiizyon kullanilabilir.

Akut zehirlenmelerde alkol dahil diger santral sinir sistemi depresanlarinin kullanilip kullaniimadigi kontrol
edilmelidir.

SAKLAMA KOSULLARI:
30C'nin altinda ve kuru yerde saklayiniz.

TiCARI TAKDiIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI:
Hidantin tablet 100 mg fenitoin sodyum igeren 80 tabletlik sisede.

RUHSAT TARIHi: 14.12.1987
RUHSAT NO: 143/67



RUHSAT SAHIBI:

SIFAR ILACLARI TICARET VE SANAYI A.S.

34725 Fenerbahce / ISTANBUL

URETIM VE SATIS YERI:

YENI ILAGC VE HAMMADDELERI SANAYI VE TICARET A.S.
Esenyurt / ISTANBUL

Recete ile satilir.
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