OTLD
SINERGINA 100 mg Comprimidos
Fenitoina

COMPOSICION
Cada comprimido contiene:

FONITOTNAL ...ttt b et b e 100mg
Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio, Polivinilpirrolidona, c.s.

PROPIEDADES
Anticonvulsivante y antiarritmica

INDICACIONES
Como antiepiléptico esta particularmente indicada en las crisis parcides, tanto ssimples como
complgjas, y en las crisis generalizadas de tipo ténico, clonico o ténico-clénico (Gran Mal).

MODO DE EMPLEO Y POSOLOGIA
El tratamiento debe ir orientado d mantenimiento de niveles plasméticos estables de fenitoina
entre 10y 20 pg/ml.

Debido a las grandes variaciones individuales en la diminacion y a su peculiar cinética no lineal
por saturacion del metabolismo, € gjuste de la dosis de fenitoina debe ser individudizado.

Esta especididad es de administracion ora. Administrar preferentemente con las comidas.
Tomar alas mismas horas del dia.

Dosis recomendadas sin control de niveles plasméticos. Adultos: 300-400 mg/dia, en 23 dosis.
Nifios. 5 mg/Kg/dia en 2-3 dosis iguaes, hasta un méximo de 300 mg/dia

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a hidantoinas.

PRECAUCIONES
La suspension brusca del tratamiento puede precipitar convulsiones 'y status epil éptico.

En insuficiencia hepética grave hay que reducir la dosisy realizar control de niveles plasméticos
de fenitoina.

En discrasias sanguineas; redizar periddicamente recuento de células sanguiness, incluyendo
plaguetas.

Es aconsgable vigilar la higiene delabocay € estado de las encias.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Como quiera que tanto la epilepsia como su tratamiento conllevan un riesgo de maformaciones
congénitas que se estima de un 4% d nacimiento (gproximadamente e doble de la poblacion genera),
le aconsgjamos.

1- Planifique sus embarazos consultando con sus especiaistas.

2.- En caso de que esté ya embarazadas NO INTERRUMPA EL TRATAMIENTO Y

CONSULTE A SU NEUROLOGO.
3.-  En caso de lactancia consulte con su pediatra.



EFECTOS SECUNDARIOS

- Digestivos: Nauseas y vomitos.

- Neurolégicos: Vértigos, nistagmo, ataxia, vision borrosa, confuson mental (a dosis dtas)

- Hematol6gicos (raramente): Anemia megaoblastica (en tratamientos prolongados
debidos a deficiencia de &c. folico), trombocitopenia, leucopenia, agranulocitosis.

- Cuténeos (raramente): Erupcidn cutanea, eritema polimorfo.

- Varios. Hiperplasa de las encias, hirsutismo (tratamientos prolongados en pacientes
jovenes).

INTERACCIONES
El cloranfenicol, dicumarol, disulfiram, isoniazida, fenilbutazona y cimetidina pueden aumentar

los niveles plasméticos de fenitoina

La administracién conjunta de fenitoina con fenobarbital o acido vaproico puede originar
modificaciones impredecibles en |os niveles plasméticos de fenitoina.

La fenitoina puede reducir los niveles de carbamacepina, &cido valproico, anticonceptivos
hormondes, corticoides, dicumarol, doxicicling furosemida, quinidina y vitamina D y aumentar los
niveles de fenobarbita y metotrexato.

INTOXICACION Y SU TRATAMIENTO

En casos de intoxicacion por dosificacion equivocada o ingestion masiva, sera preciso retardar
la absorcién ddl producto (provocacién de vémitos, lavado de estbmago, etc.) y realizar un tratamiento
sintomético.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consultar a Servicio de Informacion Toxicol ogica.
Teléfono 91 562 04 20.

PRESENTACION
Envase conteniendo 30 comprimidos fraccionables.

Con receta médica.

L os medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los nifios.

FAESFARMA, SA.
Maximo Aguirre, 14 - Lamiaco (Legona) - Vizcaya



