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Gebrauchsinformation : Information fiir Patienten

Phenhydan®

Wirkstoff: Phenytoin 100 mg/Tabletten

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

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies qilt auch fir
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Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Phenhydan und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Phenhydan beachten?
Wie ist Phenhydan einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Phenhydan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Phenhydan und wofiir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel ist ein Antiepileptikum.
Zur Behandlung bestimmter Krampfanfall-Formen:

Fokal eingeleitete generalisierende und generalisierte tonisch-klonische Anfélle (Grand
mal) sowie einfache (z.B. Jackson-Anfalle) und komplexe Partialanfélle (z.B.
Temporallappenanfalle).

Vorbeugende Behandlung von Krampfanfallen, z.B. bei neurochirurgischen Eingriffen
(Operationen am Gehirn).

Behandlung bestimmter Schmerzformen:

Neurogene Schmerzzustdnde vom Typ des Tic douloureux und andere zentrale oder
periphere neurogene Schmerzzustande.

Hinweis:

Phenhydan ist nicht wirksam beim Absence-Status (einer besonderen Form des
Krampfanfalls) sowie zur Vorbeugung und Behandlung von Fieberkrampfen.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Phenhydan beachten?

Phenhydan darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Phenytoin (der Wirkstoff in Phenhydan), Hydantoine
(Wirkstoffe mit einem ahnlichen chemischen Aufbau wie Phenytoin) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— bei vorbestehenden schweren Schadigungen der Blutzellen und des Knochenmarks

— bei AV-Block II. und lll. Grades sowie Syndrom des kranken Sinusknotens
(Stérungen der Herzerregung)

— innerhalb der ersten drei Monate nach Myokardinfarkt (Herzinfarkt) und bei
eingeschrankter Herzleistung (linksventrikulares Auswurfvolumen geringer als 35 %)

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie Phenhydan einnehmen. Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Phenhydan ist erforderlich bei

— manifester Herzinsuffizienz (ungenigender Herzkraft).

— pulmonaler Insuffizienz (ungentigender Lungenfunktion).

— stark vermindertem Blutdruck (Blutdruck systolisch kleiner als 90 mm Hg).

— zu langsamer Herzschlagfolge (weniger als 50 Schlage pro Minute).
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— sinuatrialem Block und AV-Block I. Grades (Stérungen der Herzerregung).

— (gleichzeitiger Einnahme von Stiripentol, ein Arzneimittel zur Behandlung der
sogenannten schweren myoklonischen Epilepsie im Kindesalter (Dravet-Syndrom).

— Vorhofflimmern und Vorhofflattern (zu schnellem Schlagen der Herzvorhoéfe) sowie

— bekannter Allergie gegen andere Antiepileptika. Sie haben dann ein erhdhtes Risiko
allergisch auf Phenhydan zu reagieren.

— Patienten taiwanesischer, japanischer, malaysischer oder thailandischer
Abstammung, wenn Untersuchungen ergeben haben, dass Sie Trager der
genetischen Variante CYP2C9*3 sind.

Phenytoin kann Absencen (epileptische Anféalle mit kurzer Bewusstseinspause) oder
myoklonische Anfélle (epileptische Anféalle mit Muskelzuckungen) auslésen oder
verschlechtern.

Eine geringe Anzahl von Patienten, die mit Antiepileptika wie Phenytoin 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 Inrem Arzt in Verbindung.

Schwere Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, Toxisch epidermale Nekrolyse,
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)), die
moglicherweise lebensbedrohlich sind, wurden in Zusammenhang mit der Anwendung
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von Phenytoin berichtet. Diese zeigen sich anfanglich als rétliche, schiel3scheibenartige
oder kreisférmige Flecken (oft mit einer Blase in der Mitte) am Koérperstamm. Der
Hautausschlag kann zu einer grol3flachigen Blasenbildung oder Ablésung der Haut
fihren. Ein DRESS kann auch andere Teile |hres Kérpers wie Ihre Leber, Ihre Nieren, |hr
Herz oder lhre Blutzellen angreifen. Zusatzliche Symptome, auf die geachtet werden
sollte, sind offene, schmerzende Stellen (Ulcera) in Mund, Hals, Nase und im
Genitalbereich sowie gerdtete und geschwollene Augen (Konjunktivitis), Lymphknoten-
Schwellungen, die nicht abklingen, Schwellungen im Gesicht, Kurzatmigkeit, dunkler
Urin und/oder Gelbfarbung der Haut oder der Augen. Diese 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 diese bei Ihnen in Zusammenhang mit der
Anwendung von Phenytoin aufgetreten sind, dirfen Sie nie wieder mit Phenytoin
behandelt werden.

Wenn bei Ihnen ein Hautausschlag oder die anderen genannten Symptome auftreten,
suchen Sie sofort einen Arzt/eine Arztin auf. Teilen Sie ihr/ihm mit, dass Sie Phenhydan
einnehmen.

Personen chinesischer oder thailéndischer Abstammung
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Bei der Behandlung mit Phenhydan kdnnen schwerwiegende Nebenwirkungen an der
Haut in seltenen Fallen auftreten. Das Risiko daftir steht méglicherweise 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 Inrem Arzt, bevor Sie
Phenhydan einnehmen.

Bei einer Einnahme von Phenhydan wahrend der Schwangerschaft besteht ein Risiko
fir eine Schadigung des ungeborenen Kindes. Frauen im gebarfahigen Alter sollten
wahrend der Behandlung mit Phenhydan eine wirksame Empfangnisverhitung
anwenden (siehe Unterabschnitt "Schwangerschaft und Stillzeit").

Patienten mit genetisch determinierter langsamer Hydroxylierung (ererbte Stoffwechsel-
Abweichung) kénnen schon bei Ublichen Dosen die Anzeichen einer Uberhéhten Dosis
entwickeln. In diesen Fallen ist eine Verminderung der Anwendungsmenge unter
Kontrolle des Phenytoingehaltes im Blut erforderlich.

Die Behandlung wird im ersten Vierteljahr monatlich, spater halbjahrlich Gberwacht.
Dabei sind Phenytoingehalt des Blutes, Blutbild, bestimmte Leberwerte (GOT, GPT, y-
GT), alkalische Phosphatase (Blutwert, der auf eine Osteomalazie hinweist, siehe 4.
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“Welche Nebenwirkungen sind mdglich”) und im Kindesalter zusatzlich die
Schilddrisenfunktion zu kontrollieren.

Eine maRig schwere, gleichbleibende Verminderung der Zahl der weilden
Blutkdrperchen, die regelméafig durch Blutbildkontrollen Gberwacht wird, oder eine
isolierte Erhéhung des Blutwertes y-GT zwingen nicht zu einem Behandlungsabbruch.

Phenytoin soll mit besonderer Vorsicht bei Patienten mit Leber- und
Nierenfunktionsstérungen angewendet werden. Regelmalige Kontrolluntersuchungen
sind durchzufihren.

Was ist beim Wechsel von Phenhydan auf ein anderes Arzneimittel mit dem gleichen
Wirkstoff zu beachten?

Arzneimittel, die den Wirkstoff Phenytoin enthalten, werden in unterschiedlich hohem
Malde im Koérper aufgenommen. Diese Wirkstoffmenge muss genau flur jeden Patienten
vom Arzt individuell bestimmt werden, da sich diese Arzneimenge, die flr die
Behandlung bendtigt wird, nur wenig von der unterscheidet, die bereits schadigende
Wirkungen entfaltet. Beim Wechsel von einem Arzneimittel mit dem Wirkstoff Phenytoin
auf ein anderes mit dem gleichen Wirkstoff (hier Phenhydan) muss daher der
Phenytoingehalt im Blut engmaschig tberwacht werden. Bei gleichbleibender, taglich
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eingenommener Dosis ist ein gleichbleibender Phenytoingehalt im Blut erst nach 5 bis
14 Tagen zu erwarten.

Die Dosis des bisher eingenommenen Arzneimittels wird deshalb (soweit méglich)
langsam vermindert und das neue Arzneimittel (hier Phenhydan) einschleichend
verabreicht. Bei pldtzlichem Absetzen von Phenhydan kann eine Anfallshdufung oder
ein Status epilepticus (besonders schwere Anfallsform) auftreten.

Sprechen Sie in diesen Fallen mit Ihrem Arzt.

Einnahme von Phenhydan 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.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Phenhydan?

Die chronische Einnahme von Phenobarbital, Primidon, Carbamazepin, Vigabatrin oder
Alkohol kann den Phenytoin-Plasmaspiegel erniedrigen. Substanzen , die das

Cytochrom P-450-System (insbesondere CYP2C9 und 2C19) induzieren (z.B. Lopinavir
und Ritonavir), kbnnen den Phenytoin-Plasmaspiegel senken. Dartber hinaus kénnen
Reserpin, Sucralfat, Diazoxid, Nelfinavir und Theophyllin den Phenytoin-Plasmaspiegel
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senken. Die Wirkung von Phenytoin kann bei gleichzeitiger Einnahme von Folsaure
vermindert werden.

Folgende Substanzen kénnen den Plasmaspiegel von Phenytoin erhdhen: akute
Alkoholeinnahme, orale Antikoagulantien, Amiodaron, Felbamat, Benzodiazepine,
Cimetidin, Ranitidin, Antibiotika (z.B. Chloramphenicol, Erythromycin, Isoniazid,
Trimethoprim, Sulfonamide), Antimykotika (z. B. Amphotericin B, Fluconazol,
Ketoconazol, Miconazol, Itraconazol), Kalziumkanalhemmer (Diltiazem, Nifedipin),
Ticlopidin, Viloxazin, Tolbutamid, Fluoropyrimidine (z.B. Fluorouracil oder Fluorouracil-
Prodrugs wie Capecitabin), Cycloserin, Disulfiram, Fluoxetin, Halothan, Ethosuximid,
Oxcarbazepin, Mesuximid, Stiripentol, Methylphenidat, nichtsteroidale Antirheumatika,
Omeprazol, P-Aminosalicylsaure (PAS), Sultiam, trizyklische Psychopharmaka und
Valproat.

Durch Interaktion mit den genannten Wirkstoffen kann es zu erhdhten Phenytoin-
Plasmakonzentrationen bis hin zu Symptomen einer Phenytoinvergiftung kommen.
Patienten, die Phenytoin gleichzeitig mit den hier genannten Wirkstoffen einnehmen,
sollten regelmaldig auf Symptome einer Phenytoinvergiftung und erhéhte Phenytoin-
Plasmakonzentrationen hin Uberwacht werden.

Bei zusatzlicher Gabe von Valproinsdure oder deren Dosiserhéhung kann die Menge
des freien Phenytoins ansteigen (Konzentration des nicht eiweildgebundenen Anteils),
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ohne dass der Plasmaspiegel des Gesamtphenytoins erhéht ist. Dadurch kann das
Risiko fur das Auftreten von Nebenwirkungen, insbesondere einer Hirnschadigung,
erhéht werden (siehe auch 4. “Welche Nebenwirkungen sind mdéglich”).

Substanzen, die den Phenytoin-Plasmaspiegel erhéhen oder senken kénnen, sind:
Ciprofloxazin, Carbamazepin, Phenobarbital, Chlordiazepoxid, Diazepam.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer Wirkung durch Phenhydan beeinflusst?

Phenytoin kann die Plasmakonzentration von Rifampicin erhéhen.

Phenytoin kann den Abbau anderer Arzneimittel in der Leber beschleunigen
(Enzyminduktion) und deren Konzentration im Blut verringern, so dass die Dosis dieser
Arzneimittel méglicherweise angepasst werden muss. Dies gilt beispielsweise flr die
folgenden Substanzen: orale Antikoagulantien (z.B. Rivaroxaban, Dabigatran,
Apixaban, Edoxaban), Statine (z.B. Atorvastatin, Simvastatin), Carbamazepin,
Immunsuppressiva (z.B. Ciclosporin, Tacrolimus), Clozapin, Lamotrigin, Verapamil,
Tetracycline (z.B. Doxycyclin), Praziquantel, Felbamat, Lacosamid, Stiripentol,
Ostrogene, Muskelrelaxanzien (z.B. Alcuronium, Pancuronium, Vecuronium), Diazoxid,
Furosemid, Paroxetin, Kalziumkanalblocker (z.B. Nicardipin, Nimodipin),
antineoplastische Mittel (z.B. Irinotecan, Paclitaxel, Teniposid), Virustatika (z.B.
Lopinavir, Ritonavir), Albendazol, Vitamin D, Digitoxin, Methadon, Theophyllin,
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Ticagrelor, Itraconazol, Kortikosteroide, trizyklische Psychopharmaka, Valproat, orale
Kontrazeptiva. Die empfangnisverhitende Wirkung der “Pille” kann daher unsicher
werden.

Phenytoin kann die Konzentration von Tenofoviralafenamid und Afatinib im Blut
verandern.

Andere Wechselwirkungen

Die Toxizitat von Methotrexat kann verstarkt werden.

Weiterhin sind Wechselwirkungen mit Propoxyphen oder Salicylaten méglich.
Bei Patienten, die mit Antikoagulantien behandelt werden, empfiehlt sich eine
regelmaldige Kontrolle der INR.

Einnahme von Phenhydan zusammen mit Nahrungsmitteln und Alkohol
Wahrend der Behandlung mit Phenhydan sollten Sie keinen Alkohol trinken.

Falls Sie gleichzeitig eine enterale Erndhrung (lber eine Sonde) erhalten, missen Sie
einen Zeitabstand von 2 Stunden vor und nach der Gabe von Phenhydan einhalten. Eine
haufige Bestimmung |lhrer Plasmakonzentration von Phenytoin durch lhren Arzt ist in
solchen Fallen angezeigt.
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Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Phenhydan kann schwere Geburtsfehler verursachen. Wenn Sie Phenhydan wéahrend
der Schwangerschaft anwenden, hat Ihr Baby ein bis zu 3-mal héheres Risiko, einen
Geburtsfehler zu haben, als bei Frauen, die kein Arzneimittel gegen Epilepsie
(Antiepileptikum) anwenden. Schwere Geburtsfehler, wie zum Beispiel
Wachstumsstérungen, Fehlbildungen des Schadels oder Gesichts, der Finger oder
Fingernagel und Herzfehler, wurden gemeldet. Einige davon kdnnen 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 Mdéglichkeit einer
Auswirkung auf die neurologische Entwicklung kann nicht ausgeschlossen werden.
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In Einzelfallen wurde bei Kindern, die im Mutterleib Phenytoin ausgesetzt waren, tber
die Entstehung von Tumoren, einschliel3lich Neuroblastomen, berichtet. Ob tatsachlich
ein Zusammenhang zwischen der Tumorentstehung bei den Kindern und der Phenytoin-
Einnahme der Mitter besteht, kann aufgrund der geringen Anzahl an Fallen nicht
nachgewiesen werden.

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

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

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
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vorherige Rucksprache mit Ihrem Arzt kann es zu Krampfanféllen kommen, die fir Sie
und |hr ungeborenes Kind gefahrlich sein kbnnen. Ihr Arzt entscheidet moéglicherweise,
Ihre Behandlung umzustellen.

Der Gehalt von Phenytoin im Blut fallt in der Schwangerschaft ab und steigt im
Wochenbett wieder auf Werte wie vor der Schwangerschaft an, so dass lhr Arzt |hren
Phenytoin-Plasmaspiegel regelméafig kontrollieren und lhre Dosis entsprechend
anpassen wird. Zur Vermeidung von Blutungen bei Ihrem Kind sollten Sie in den letzten
Wochen der Schwangerschaft und anschliel3end Ihr Neugeborenes vorbeugend Vitamin
K4 einnehmen.

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
tberhéhtes Schlafbedirfnis zu tGberwachen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgemallem Gebrauch das
Reaktionsvermdgen so weit verédndern, dass z.B. die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am Strallenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstarktem Malde im Zusammenwirken mit Alkohol.
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Besonders zu Beginn einer Behandlung mit Phenhydan, bei héherer Dosierung oder
gleichzeitiger Anwendung anderer, ebenfalls im Zentralnervensystem wirkender
Arzneimittel sowie Alkohol, kann das Reaktionsvermégen soweit verandert sein, dass -
unabhangig von der Auswirkung des zu behandelnden Grundleidens - die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am Straldenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt
wird.

Dadurch kénnen betrachtliche Risiken flir Arbeits- und Verkehrsunfalle entstehen. Daher
sollten das Fuhren von Kraftfahrzeugen, die Bedienung von Maschinen oder sonstige
gefahrvolle Tatigkeiten ganz, zumindest jedoch wéhrend der ersten Tage der
Behandlung, unterbleiben. Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt. Die Entscheidung trifft
in jedem Einzelfall Inr behandelnder Arzt unter Berilicksichtigung lhrer individuellen
Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

Phenhydan enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.
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3. Wie ist Phenhydan einzunehmen?

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

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen |Ihr Arzt Phenhydan nicht anders verordnet
hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, weil Phenhydan sonst nicht
sicher und ausreichend wirken kann.

EE 11

Im Folgenden bedeutet “kg KG” “Kilogramm Kdrpergewicht”.

Wie oft und in welcher Menge sollten Sie Phenhydan einnehmen?

Der erwlnschte Bereich des Phenytoin-Plasmaspiegels liegt im Allgemeinen zwischen
10 und 20 pg Phenytoin/ml Blut; ein Plasmaspiegel tGber 25 ug Phenytoin/ml Blut kann
eine schadigende Wirkung haben.

Vorbeugung und Behandlung von Krampfanféllen

Einschleichende Dosierung
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Bei einschleichender Aufsattigung nehmen Erwachsene und Jugendliche ab dem 13.
Lebensjahr (d.h. ab ca. 50 kg KG) taglich bis zu 3 Tabletten Phenhydan (entsprechend
300mg Phenytoin) in 1 bis 3 Einzelgaben.

Die Einstellung (insbesondere einer h6heren Dosierung) erfolgt nach den klinischen
Erfordernissen und unter Kontrolle des Phenytoin-Plasmaspiegels.

Kinder bis zum 12. Lebensjahr erhalten taglich 2mg Phenytoin pro kg KG. Eine
Steigerung der Tagesdosis kann alle 3 Tage um 1 mg/kg KG unter Beachtung des
Phenytoin-Plasmaspiegels erfolgen.

Erhaltungsdosierung

Die Erhaltungsdosis, verteilt auf 1 bis 2 Einzelgaben, wird flr jeden Patienten nach
Anfallsfreiheit, Nebenwirkungen und Phenytoin-Plasmaspiegel bestimmt.

Schnelle Aufséttigung

Eine schnelle Aufsattigung ist in einer Klinik unter Kontrolle des Phenytoin-
Plasmaspiegels durchzuftihren.
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Erwachsene und Jugendliche ab dem 13. Lebensjahr (d.h. ab ca. 50 kg KG) nehmen am
ersten Behandlungstag bis zu 10 Tabletten Phenhydan ein (entsprechend 1g
Phenytoin), aufgeteilt in 3 Einzelgaben (4 Tabletten, 3 Tabletten, 3 Tabletten) in
zweistlindlichen Abstanden. 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 kg KG.

Ab dem zweiten Behandlungstag erhalten Kinder ab dem 6. Lebensjahr 2 Tabletten
Phenhydan.

Bei Kindern unter 6 Jahren ist die ab dem 2. Behandlungstag zu verabreichende Dosis
nach der H6he des Phenytoin-Plasmaspiegels festzulegen.

Neurogene Schmerzzusténde

Erwachsene nehmen taglich 3 Tabletten Phenhydan (entsprechend 300 mg Phenytoin)
in 1 bis 3 Einzelgaben.

Die Einstellung (insbesondere einer h6heren Dosierung) erfolgt nach den klinischen
Erfordernissen und unter Kontrolle des Phenytoin-Plasmaspiegels.

Stand: 03/2025 20



Gebrauchsinformation : Information fir Patienten
Phenhydan® 100 mg Tabletten

Wie und wann sollten Sie Phenhydan einnehmen?

Die Tabletten sind teilbar und werden mit ausreichend Flissigkeit (z.B. einem Glas
Wasser) eingenommen.

Wie lange sollten Sie Phenhydan einnehmen?

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

Die Dauer der Anwendung und die Hohe der Dosis sind individuell verschieden und
werden von lhrem Arzt festgelegt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Phenhydan zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Phenhydan eingenommen haben, als Sie
sollten

Es kénnen die unter Nebenwirkungen genannten unerwinschten Wirkungen verstarkt
auftreten. Im Falle einer Uberdosierung sollte so bald wie mdglich ein Arzt/Notarzt zu

Rate gezogen und, wenn mdéglich, das Arzneimittel sowie diese Gebrauchsinformation
vorgelegt werden.
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Wenn Sie eine Einzeldosis von Phenhydan doppelt eingenommen haben, hat dies keine
Auswirkungen auf die weitere Einnahme, d.h. Sie nehmen Phenhydan danach ein wie
sonst auch.

Nach Einnahme einer erheblich zu hohen Tablettenanzahl kommt es zu Doppeltsehen,
Augenzittern, Zittern an den GliedmafRen, Schwindel, Ubelkeit, Magenbeschwerden,
Sprechschwierigkeiten, Verwirrtheitszustanden und schliel3lich zu zerebellarer Ataxie
(Stérung im geordneten Bewegungsablauf).

Rufen Sie beim Auftreten dieser Krankheitszeichen den nachst erreichbaren Arzt zu
Hilfe! Mdgliche Behandlungsmallihahmen sind Magenspilung und die Gabe von
medizinischer Kohle durch den Arzt. Anschlief3end ist eine intensivmedizinische
Uberwachung erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Phenhydan vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Phenhydan abbrechen

Sollten Sie die Behandlung mit Phenhydan unterbrechen oder beenden wollen,
besprechen Sie dies vorher mit lnrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenmachtig ohne
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arztliche Beratung die medikamentdése Behandlung. Sie kbnnen damit den
Therapieerfolg gefahrden. Die Dauer der Behandlung und die H6he der Dosis sind
individuell verschieden und werden von lhrem Arzt festgelegt.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:
kann mehr als 1 von 10 Behandelten kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
betreffen

Gelegentlich: Selten:

kann bis zu 1 von 100 Behandelten kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betref-
betreffen fen

Sehr selten: Nicht bekannt:

kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
betreffen Daten nicht abschéatzbar.

Dosisabhéngige unerwlnschte Wirkungen treten bei einem Drittel der Patienten, meist
bei Phenytoin-Plasmakonzentrationen tber 20 ug/ml, auf. Diese nehmen mit steigender
Plasmakonzentration und Kombinationstherapie zu, sind in der Regel reversibel und
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zwingen selten zum Abbruch der Therapie. Als dosisabhéngige Nebenwirkungen sind
bekannt: Diplopie (Doppelbilder), Nystagmus (Augenzittern), Ataxie (Stérungen im
geordneten Bewegungsablauf), Schwindel, Kopfschmerzen, zunehmende Erregbarkeit,
hochfrequenter Ruhetremor, Dyskinesien (unwillkirliche stérende Bewegungen),
bulbare Sprache (Sprechstérung mit Heiserkeit, Naseln und verwaschener Aussprache),
Abgeschlagenheit, Schlafrigkeit, Merkfahigkeitsstérungen und Stérungen der
intellektuellen Leistungsfahigkeit. Beim Auftreten von dosisabhdngigen Nebenwirkungen
ist die Therapie zu Uberprifen und die Dosis herabzusetzen, damit der Patient nicht in
eine Intoxikation abgleitet. Bei langer anhaltender Uberdosierung kénnen auftreten:
starrer Blick, Appetitlosigkeit, Erbrechen, Gewichtsverlust, Apathie (Teilnahmslosigkeit)
und Sedierung (Bewusstseinsdampfung), Wahrnehmungs- und Bewusstseinsstérungen
bis hin zum Koma (tiefe Bewusstlosigkeit).

Selten sind, insbesondere bei intraventser Gabe, Asystolien (fehlende Herzschlage)
durch Hemmung des Sinusknotens (Ort der Herzerregung) sowie Blockade der
Uberleitung und Unterdriickung des Kammer-Ersatzrhythmus bei totalem AV-Block
(Blockierung der Reizleitung zwischen Vorhof und Kammer des Herzens). In Einzelfallen
kann Kammerflimmern ausgeldst werden.
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Es kénnen proarrhythmische Wirkungen in Form von Veranderungen oder Verstarkung
der Herzrhythmusstérungen auftreten, die zu einer starken Beeintrachtigung der
Herztatigkeit bis hin zum Herzstillstand fiihren.

Vorhofflimmern und -flattern (zu schnelles Schlagen der Herzvorhéfe) wird durch
Phenhydan nicht durchbrochen. Da die Refraktarzeit (Erholungszeit) des AV-Knotens
(der Ort der Uberleitung der Herzerregung zwischen den Herzvorhéfen und
Herzkammern) aber verklrzt werden kann, ist eine Beschleunigung der
Ventrikelfrequenz (des Herzschlags der Herzkammern) mdéglich.

Es kann, insbesondere bei intravenéser Anwendung, zu Blutdruckabfall sowie
Verschlechterung einer vorbestehenden Herz- bzw. Ateminsuffizienz (verminderte Herz-
bzw. Atemleistung) kommen.

Bei empfindlichen Patienten bzw. Patienten mit gestértem Calciumstoffwechsel kann
sich eine Osteomalazie (allgemeine Knochenerweichung) entwickeln. Es wurden Falle
von Verringerungen der Knochendichte (Osteoporose bis hin zu Knochenbrichen)
berichtet. Bitte beraten Sie sich mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie Antiepileptika
Uber eine lange Zeit anwenden, wenn bei Ihnen eine Osteoporose festgestellt wurde
oder wenn Sie gleichzeitig Kortison oder andere Steroidhormone einnehmen.

Eine Beeintrachtigung der Schilddriisenfunktion ist insbesondere bei Kindern méglich.
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Bei einer langfristigen Therapie mit Phenhydan, die Phenytoin-Plasmakonzentrationen
tber 25 ug/ml und klinische Zeichen einer Intoxikation zeigt, kann moglicherweise eine
irreversible Kleinhirnatrophie auftreten, auch wenn die empfohlenen
Standarddosierungen eingehalten wurden.

Es kann zu einer Enzephalopathie (Hirnschadigung) mit folgenden Symptomen
kommen: vermehrte Krampfanfélle, Antriebslosigkeit, Stupor (Erstarrung), muskulare
Hypotonie (Muskelschwache), choreatiforme Dyskinesien (Bewegungsstérungen) und
schwere Allgemeinveréanderungen im EEG. Diese treten insbesondere bei einer
Langzeittherapie mit Phenhydan zusammen mit anderen Antiepileptika, insbesondere
Valproinsaure, auf.

Selten kommt es bei jungen M&dchen und Frauen zur Entwicklung eines Hirsutismus
(Entwicklung starkerer Kérperbehaarung).

Bei Langzeittherapie kann eine Polyneuropathie auftreten. Sehr selten wurde eine
Muskelschwéache (myasthenisches Syndrom) beobachtet, die sich nach Absetzen von
Phenhydan zurlckbildet. Megaloblastédre Anamien, meistens durch Folsduremangel
bedingt, sind beschrieben worden.
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In der Literatur finden sich Hinweise, dass Phenytoin akute Porphyrie-Attacken auslésen
kann. Erh6hte Blutzuckerspiegel kénnen auftreten, insbesondere bei toxischen
Blutspiegeln von Phenytoin.

Nebenwirkungen ohne sichere Abhéngigkeit von der Dosis

Gelegentlich kommt es zu Gingivahyperplasie (Wachstum des Zahnfleisches). Dariiber
hinaus kann es zu Hautveranderungen wie z. B. Chloasma (libermafige Pigmentierung)
und Hypertrichosis (lbermalige Behaarung) kommen.

Sehr selten: schwere und moéglicherweise lebensbedrohliche Hautreaktionen (Stevens-
Johnson-Syndrom und Toxisch epidermale Nekrolyse) (siehe Abschnitt 2).

Selten sind allergische Exantheme (durch Uberempfindlichkeit verursachter Ausschlag),
Blutbildveranderungen (wie z.B. Leukopenien, eine verringerte Anzahl weilder
Blutkérperchen, und Thrombozytopenie, eine verringerte Anzahl der Blutplattchen) und
Stérungen der Leberfunktion. Uber Falle von Agranulozytose (starker Abfall der fiir die
Infektabwehr verantwortlichen weiflden Blutkdrperchen) wurde berichtet. Suchen Sie in
diesen Fallen sofort Ihren Arzt auf. Phenhydan sollte abgesetzt werden, eventuell
kénnen sich die Symptome auch nach Dosisminderung zurtckbilden.
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In Einzelfallen wurden schwere allergische Reaktionen bis hin zum
Hypersensitivitdtssyndrom bzw. DRESS-Syndrom (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen®) beobachtet: exfoliative Dermatitis (lebensbedrohende
Erkrankung der Haut mit Blasenbildung), Fieber, Lymphknotenschwellung,
Beeintrachtigung der blutbildenden Organe und des Knochenmarkes,
Leberfunktionsstérungen, eventuell auch unter Beteiligung anderer Organsysteme. Des
Weiteren kann es zu allergischen Kreuzreaktionen mit anderen Antiepileptika kommen.
Es wurde in Einzelféllen von Reaktionen der kérpereigenen Abwehr gegen das eigene
Bindegewebe oder gegen Kdrperzellen (systemischer oder kutaner Lupus
erythematodes) berichtet. In Einzelfallen wurde eine schmerzhafte Schwellung der
Hande oder FlulRe mit violetter Verfarbung beobachtet, die auch zu lokalem Gewebstod
fuhren kann (Purple-glove-Syndrom).

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

Falle von gestdrter Antikérperproduktion (Immunglobulinanomalien, insbesondere
Hypogammaglobulindmie) unter Phenytoin-Einnahme wurde berichtet.

Es kann zu erhéhten Blutfettwerten (erh6hte Cholesterinspiegel einschliel3lich HDL-
Cholesterin und Triglyzeride) oder Blutarmut infolge Stérung der Blutbildung (Aplasie der

Stand: 03/2025 29



Gebrauchsinformation : Information fir Patienten
Phenhydan® 100 mg Tabletten

roten Blutzellen, Aplastische Andmie) kommen. Uber das Auftreten eines sekundéaren
Hyperparathyreoidismus (vermehrte Bildung des Parathormons aus der
Nebenschilddriise, was zu Knochenabbau fiihren kann) unter Phenytoin-Einnahme
wurde berichtet.

Kinder und Jugendliche

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

Meldungen von Nebenwirkungen

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

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25°C lagern.
Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken:
Verfarbung, Quellung, Verlust an Festigkeit.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Phenhydan enthalt:

Der Wirkstoff ist: Phenytoin.

1 Tablette enthalt 100 mg Phenytoin.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, gefalltes Siliciumdioxid, Gelatine, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Maisstarke, Poly(O-carboxymethyl)starke Natriumsalz, hochdisperses
Siliciumdioxid, Talkum, gereinigtes Wasser.

Wie Phenhydan aussieht und Inhalt der Packung

Weilde, runde, flache viertelbare Tabletten

Packung mit 50, 100 und 200 Tabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
DESITIN Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214
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22335 Hamburg
Telefon: (040) 591 01 525
Telefax: (040) 591 01 377

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Marz 2025.

Weitere Informationsquellen

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthalt die fur die Sicherheit des
Arzneimittels relevanten Informationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln
werden fortlaufend Uberarbeitet und an den aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnisstand angepasst. Daher wird im Auftrag und in eigener Verantwortung
unseres Unternehmens zusatzlich eine aktuelle digitale Version dieser
Gebrauchsinformation unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de von der Roten
Liste Service GmbH bereitgestellt und kann auch mit einem geeigneten mobilen
Endgerat/Smartphone durch einen Scan des linearen Barcodes oder des Matrix-2D-
Codes/QR-Codes auf der Arzneimittel-Packung mit der App Gl 4.0 abgerufen werden.
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