


periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
La Fenitoina puede causar mareos o somnolencia, especialmente durante las
primeras semanas de tratamiento. Si experimenta estos sintomas, no conduzca ni
maneje herramientas o maquinas.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de FENITOINA
DENVER FARMA

FENITOINA DENVER FARMA contiene lactosa, un tipo de azucar. Si le han dicho
que usted tiene una intolerancia a ciertos azucares, consulte con él antes de
tomar este medicamento.

3. Como tomar las capsulas de FENITOINA DENVER FARMA.

Tomar FENITOINA DENVER FARMA a la misma hora todos los dias. No se debe
saltear ninguna toma y es importante que tenga en cuenta que si no se cumple
con las tomas en el tiempo indicado existe la posibilidad de no tener el efecto
esperado del medicamento. Trague las capsulas con abundante agua.

Dosis para adultos con convuisiones:

En funcién de la gravedad de la enfermedad, su médico determinara el régimen
de dosificacion adecuado para usted. En general, con los adultos que no han sido
tratados con otros medicamentos antiepilépticos, se inicia con una dosis de 1
capsula de FENITOINA DENVER FARMA 3 veces al dia. Esta dosis diaria puede
aumentarse agregando 1 capsula mas por dia (100 mg por dia), debiendo
mantenerse esta nueva dosis al menos por una semana antes de un nuevo
aumento de la dosis. Usualmente resulta suficiente una dosis diaria de 3 a 4
capsulas administradas a intervalos regulares. No se debe exceder de una dosis
total de 600 mg (6 capsulas) por dia. Excepcionalmente, puede estar indicada
una dosis diaria fuera de este rango. Normalmente, la dosis deberia ajustarse de
acuerdo con los niveles séricos.

Dosis para adultos con neuralgia del trigémino:

Se ha informado en la bibliografia el uso de 300 a 500 mg administrados en dosis
diarias divididas. Se recomienda la determinacién del nivel de Fenitoina en suero,
el cual no debe exceder de 20 pg/m

Nifios mayores a 6 afos:

La dosis inicial recomendada es de 5 mg/kg/dia divididos en dos tomas, con
posologia individualizada hasta un maximo de 300 mg diarios. La dosis de
mantenimiento suele ser de 4 mg/kg/dia a 8 mg/kg/dia.

Ancianos: Para los pacientes mayores, que pueden estar tomando otros medica-
mentos, la dosis de FENITOINA DENVER FARMA puede necesitar de una
cuidadosa consideracion de su médico y de un ajuste de la dosis.

Si usted ya esta en tratamiento con otros medicamentos antiepilépticos debe
informarselo a su médico. Si estas medicaciones debieran ser retiradas, la
suspension de las mismas debe hacerse de a poco y remplazadas lentamente
por FENITOINA DENVER FARMA.

No cambie la dosis prescrita por su cuenta. Si usted siente que el medicamento
no tiene el efecto esperado hable con su médico. Siempre tome FENITOINA
DENVER FARMA exactamente como su meédico se lo indico.

Qué hacer si se olvida de tomar FENITOINA DENVER FARMA.

Si se olvida de tomar una dosis, témela tan pronto como se acuerde a menos que
sea la hora para su dosis siguiente. No tome una dosis doble para compensar la
dosis olvidada.

Qué puede ocurrir si deja de tomar FENITOINA DENVER FARMA.

No deje de tomar FENITOINA DENVER FARMA a menos que su médico se lo
indique. Si deja de tomar subitamente este medicamento puede tener una
convulsién. En caso de que tenga que dejar de tomar FENITOINA DENVER
FARMA, debe ser porque su médico ha decidido que es lo mejor para usted.

Si tiene cualquier otra duda sobre cémo tomar este medicamento pregunte a su
médico o farmacéutico.

¢Qué pasa si usted toma una dosis mayor?

FENITOINA DENVER FARMA es peligroso en caso de sobredosis. Si accidental-
mente toma un exceso de FENITOINA DENVER FARMA, contacte de inmediato a
su médico o acuda al servicio de urgencias del hospital mas cercano. Siempre
lleve el envase del medicamento con usted.

Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247

Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

4. Posibles Efectos Adversos .

Al igual que todos los medicamentos, FENITOINA DENVER FARMA puede
producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufren. Digale a su
médico inmediatamente si usted experimenta

cualquiera de los siguientes sintomas después de tomar este medicamento (a
pesar de que son muy raros estos sintomas pueden ser graves):

Las reacciones adversas que con mayor frecuencia se presentan incluyen:
nistagmo, ataxia, dificultad para hablar, disminucién de la coordinacion, confusion
mental. También se han notificado mareos, vértigo, insomnio, nerviosismo transito-
rio, espasmos motores (tic motor o movimientos repetidos involuntarios), dolor de
cabeza, alteracion del gusto, parestesia (Sensaciéon de hormigueo o pinchazos,
generalmente temporal, que suele producirse en brazos, manos, piernas o pies.) y
somnolencia. También ha habido informes raros de discinesias (Movimiento
muscular incontrolado e involuntario) inducidas por Fenitoina, que incluyen afecta
la cara, la boca, el tronco y las extremidades, temblor y movimiento involuntario de
las manos, similares a las inducidas por Fenotiazina y otros farmacos neurolépti-
cos. Se ha observado una polineuropatia periférica (disfuncién simultanea de
muchos nervios periféricos en todo el cuerpo), predominantemente sensorial, en
pacientes que reciben terapia con Fenitoina a largo plazo.

Gastrointestinal: se notificaron nauseas, vomitos y estrefiimiento, trastornos
hepatobiliares como insuficiencia hepatica aguda, hepatitis téxica y dafio hepatico.
Las manifestaciones dermatoldégicas mas comunes, a veces acompafadas con
fiebre, han incluido erupciones escarlatiformes o morbiliformes (similares al
sarampion), otras formas con mucha menor frecuencia, que resultaron mas
graves, pudiendo ser mortales han incluido dermatitis ampollosa, exfoliativa o
purpurica, lupus eritematoso, sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) y necrolisis
epidérmica toxica (NET) (ver Advertencias y Precauciones - Reacciones
dermatoldgicas graves).

Tejido conectivo: en ocasiones se reporté el engrosamiento de los rasgos faciales,
agrandamiento de los labios, hiperplasia gingival (agrandamiento difuso de las
encias), crecimiento excesivo de vello, engrosamiento y endurecimiento gradual
del tejido que se ubica debajo de la piel en la mano.

Hematopoyético: se han notificado trombocitopenia, leucopenia, granulocitopenia,
agranulocitosis, y pancitopenia, con o sin supresion de la médula ésea. Se han
informado macrocitosis y anemia megaloblastica. Se ha notificado linfadenopatia
que incluye hiperplasia benigna de los ganglios linfaticos, pseudolinfoma, linfoma
y enfermedad de Hodgkin.

Sistema inmune: se han notificado en raras ocasiones sindrome de hipersensibili-
dad/reaccion al farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos), lupus eritematoso
sistémico, periarteritis nodosa y anomalias inmunoglobulinicas).
Musculoesquelético: se han notificado casos de disminucién de la densidad
mineral ésea, osteopenia, osteoporosis y fracturas en pacientes en tratamiento a
largo plazo con fenitoina.

El perfil de eventos adversos de la fenitoina es generalmente similar entre nifios y
adultos; sin embargo, la hiperplasia gingival ocurre con mayor frecuencia en
pacientes pediatricos y en pacientes con mala higiene bucal.

Si alguna de las reacciones adversas que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso que no esté mencionado en este prospecto, informe a su médico o

farmacéutico.

Notificacién de los efectos secundarios:

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- comunicarse al 4756-5436 o a Ja Pagina Web de Denver Farma:
www.denverfarma.com.ar

- llenar la ficha que estéa en Ja Pagina Web de la ANMAT:
http:.//www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o flamar a ANMAT responde
0800-333-1234

5. Conservacion de FENITOINA DENVER FARMA.

Conservar en su envase original, en un lugar seco y a una temperatura entre 10°C
25°C.

No utilice FENITOINA DENVER FARMA después de la fecha de caducidad que

esta impresa en el envase. La fecha de caducidad es el tltimo dia de ese mes.

6. Contenido del envase e informacién adicional.
Las capsulas de FENITOINA DENVER FARMA se expenden en envases con 30
capsulas.
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