Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie diirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Phenhydan® Tabletten
Was ist Phenhydan und wann wird es angewendet?

Phenhydan ist ein Arzneimittel mit dem Wirkstoff Phenytoin zur Behandlung gewisser Formen von
Epilepsie. Dariber hinaus wird Phenhydan bei einer bestimmten Form von Nervenschmerzen eingesetzt
(Trigeminus-Neuralgie). Nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Was sollte dazu beachtet werden?
Damit die Behandlung wirksam ist, muss Phenhydan regelmassig eingenommen werden.
Wann darf Phenhydan nicht eingenommen werden?

Phenhydan darf bei Uberempfindlichkeit auf den Wirkstoff Phenytoin bzw. andere Substanzen dieser
Wirkstoffklasse (Hydantoine) oder auf einen der Inhaltsstoffe des Arzneimittels und bei gewissen
Herzerkrankungen (Reizleitungsstoérungen, Herzinfarkt der weniger als 3 Monate zurtickliegt,
eingeschrankte Herzleistung) nicht eingenommen werden.

Sie durfen Phenhydan auch nicht einnehmen, wenn Sie an einer schweren Schadigung der Blutzellen oder
des Knochenmarks leiden.

Wann ist bei der Einnahme von Phenhydan Vorsicht geboten?

Bei einer Einnahme von Phenhydan wahrend der Schwangerschaft besteht ein Risiko flr eine Schadigung
des ungeborenen Kindes. Frauen im gebarfahigen Alter sollten wahrend der Behandlung mit Phenhydan
eine wirksame Empfangnisverhitung anwenden (siehe Rubrik «Darf Phenhydan wahrend einer
Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?»).

Sie sollten Phenhydan nur mit Vorsicht anwenden, wenn Sie unter einer Stérung der Lungenfunktion bzw.
unter bestimmten Herz-Kreislauf-Storungen, wie z.B. sehr niedrigem Blutdruck, Herzmuskelschwache oder
stark verlangsamtem Herzschlag leiden. Ebenso diirfen Sie Phenhydan nur mit Vorsicht anwenden, wenn
Sie an Diabetes, einer Einschrankung der Leber- oder Nierenfunktion bzw. an einer bestimmten
Blutbildungsstdrung (sogenannte Porphyrie) leiden.

Phenytoin kann Absencen (epileptische Anféalle mit kurzer Bewusstseinspause) oder myoklonische Anfalle
(epileptische Anfalle 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
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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 moéglicherweise lebensbedrohlich sind,
wurden in Zusammenhang mit der Anwendung von Phenytoin berichtet. Diese zeigen sich anfanglich als
rotliche, schiessscheibenartige oder kreisformige Flecken (oft mit einer Blase in der Mitte) am
Korperstamm. Der Hautausschlag kann zu einer grossflachigen Blasenbildung oder Ablosung der Haut
fuhren. Ein DRESS kann auch andere Teile lhres Korpers wie lhre Leber, Ihre Nieren, Ihr Herz oder Ihre
Blutzellen angreifen. Zusatzliche Symptome, auf die geachtet werden sollte, sind offene, schmerzende
Stellen (Ulcera) in Mund, Hals, Nase und im Genitalbereich sowie gerotete und geschwollene Augen
(Konjunktivitis), geschwollene Lymphknoten, die nicht abklingen, Schwellungen im Gesicht, Kurzatmigkeit,
dunkler Urin und/oder Gelbfarbung der Haut oder des Weissen der Augen. Diese Hautreaktionen werden
oft von grippeahnlichen Symptomen (Kopfschmerzen, Fieber und Gliederschmerzen) begleitet.

Das hdchste Risiko fur das Auftreten dieser schweren Hautreaktionen besteht in den ersten
Behandlungswochen. Wenn diese bei lhnen in Zusammenhang mit der Anwendung von Phenytoin
aufgetreten sind, diurfen 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.

Bei der Behandlung mit Phenhydan kénnen schwerwiegende Nebenwirkungen an der Haut in seltenen
Fallen auftreten. Das Risiko daflr steht mdglicherweise im Zusammenhang mit Genvarianten bei Personen
chinesischer oder thaildndischer Abstammung. Wenn Sie von diesen Volksgruppen abstammen und Sie auf
der Grundlage eines vorher durchgefuhrten Tests wissen, dass Sie Trager dieser Genvariante (HLA-
B*1502) sind, besprechen Sie dies bitte mit lhrem Arzt, bevor Sie Phenhydan einnehmen. Wenn Sie
taiwanesischer, japanischer, malayischer oder thailandischr Abstammung sind und Untersuchungen
ergeben haben, dass Sie Trager der genetischen Variante CYP2C9*3 sind, ist bei der Einnahme von
Phenhydan ebenfalls Vorsicht geboten.

Phenhydan kann die Wirkung vieler anderer Arzneimittel beeinflussen oder selbst in seiner Wirkung
beeinflusst werden. Dies gilt vor allem fiir andere Arzneimittel gegen Epilepsie (z.B. Lacosamid),
Arzneimittel zur Blutverdiinnung (z.B. Rivaroxaban, Dabigatran, Apixaban, Edoxaban), Beruhigungsmittel,
verschiedene Antibiotika auch zur Behandlung der Tuberkulose und Arzneimittel zur Behandlung von
Wurm- bzw. Pilzinfektionen bzw. HIV-Infektion (z. B. Lopinavir, Ritonavir), Kortisonpraparate, bestimmte
Schmerzmittel, Antidepressiva (Serotonin und Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer), Arzneimittel zur
Behandlung von Psychosen, Arzneimittel zur Unterdriickung der Immunreaktion (z.B. nach
Organtransplantationen, z.B. Kortison, Ciclosporin, Tacrolimus), Arzneimittel zur (vorribergehenden)
Entspannung der Skelettmuskulatur, und Arzneimittel zur Behandlung von Herzkrankheiten oder
Bluthochdruck (z. B. Calciumkanalblocker) sowie Arzneimittel gegen Magengeschwire. Des Weiteren
betrifft dies die Gruppe der Statine (Arzneimittel zur Cholesterinsenkung, z. B. Atorvastatin, Simvastatin ),
Theophyllin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Asthma), Arzneimittel zur Behandlung bestimmter
Krebsarten (z.B. Fluorouracil, Capecitabin, Irinotecan, Paclitaxel, Teniposid, Afatinib), Tenofoviralafenamid
(ein Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Virusinfektionen wie HIV- oder Hepatitis B-Virus-Infektion),
Ticagrelor (ein Arzneimittel, dass die Verklebung von Blutplattchen hemmt), Tolbutamid (ein Arzneimittel zur
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Behandlung von Diabetes), Diazoxid (ein Arzneimittel zur Erh6hung des Blutzuckerspiegels), Furosemid
(ein Arzneimittel zur gesteigerten Wasserausscheidung), Methylphenidat (ein Arzneimittel zur Behandlung
der Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstérung, Halothan (ein Anasthetikum), Methadon (ein Heroin-
Ersatzstoff), Disulfiram (zur Behandlung von Alkoholabhangigkeit) sowie Vitamin D und Folsaure.
Pflanzliche Praparate, die Johanniskraut (Hypericum perforatum) enthalten, sollten wahrend der
Behandlung mit Phenytoin nicht angewendet werden, weil das Risiko des Absinkens des Phenytoin-
Plasmaspiegels besteht und sich damit der klinische Effekt von Phenytoin verringert. Besonders zu
beachten ist die Wechselwirkung zwischen Phenhydan und empfangnisverhitenden Arzneimitteln. Durch
eine gleichzeitige Einnahme kann der Effekt der empfangnisverhiutenden Mittel (der ,Pille”) beeintrachtigt
werden, und es kann dadurch zu einer ungewollten Schwangerschaft kommen. Unregelmassige Blutungen
kénnen ein Hinweis auf eine solche Wechselwirkung sein. Die Toxizitat von Methotrexat (einem Arzneimittel
zur Behandlung rheumatischer Erkrankungen und bestimmter Krebsarten) kann verstarkt werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Phenhydan ist erforderlich bei gleichzeitiger Einnahme von
Stiripentol, einem Arzneimittel zur Behandlung der sogenannten schweren myoklonischen Epilepsie im
Kindesalter (Dravet-Syndrom).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Phenytoin mit einigen der genannten Arzneimittel wurde Uber erhéhte
Phenytoin-Plasmakonzentrationen berichtet, die vereinzelt zu Symptomen einer Phenytoinvergiftung
fuhrten. Falls Sie die betreffenden Medikamente gleichzeitig einnehmen, wird lhr Arzt Ihre Phenytoin-
Plasmaspiegel ggfs. regelmassig kontrollieren.

Wahrend der Behandlung mit Phenhydan sollte auf den Genuss von Alkohol verzichtet werden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen beeintrachtigen!

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie

- an anderen Krankheiten leiden

Allergien haben oder

- andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen!

Darf Phenhydan wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Phenhydan kann schwere Geburtsfehler verursachen. Wenn sie Phenhydan wahrend der Schwangerschaft
anwenden, hat lhr Baby ein bis zu 3-mal héheres Risiko, einen Geburtsfehler zu haben, als Frauen, die
kein Arzneimittel gegen Epilepsie (Antiepileptikum) anwenden. Schwere Geburtsfehler, wie zum Beispiel
Wachstumsstoérungen, 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
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Phenytoin die neurologische Entwicklung von Kinder, die im Mutterleib Phenytoin ausgesetzt waren,
negativ beeinflusste, wahrend andere Studien einen solchen Effekt nicht nachwiesen. Die Moglichkeit einer
Auswirkung auf die neurologische Entwicklung kann nicht ausgeschlossen werden.

In Einzelfallen wurde bei Kindern, die im Mutterleib Phenytoin ausgesetzt waren, Gber die Entstehung von
Tumoren, einschliesslich Neuroblastomen, berichtet. Ob tatsachlich ein Zusammenhang zwischen der
Tumorentstehung bei den Kindern und der Phenytoin-Einnahme der Mutter 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 Empfangnisverhitung anwenden. Phenhydan kann die Wirkung
hormoneller Verhitungsmittel, wie z.B. der Antibabypille, beeintrachtigen und deren Wirksamkeit zur
Verhitung einer Schwangerschaft verringern. Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt/Ihre Arztin, um das fiir
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
Ihrem Arzt, Ihrer Arztin eine mégliche Umstellung auf andere geeignete Therapien, bevor Sie das
Verhiutungsmittel 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
Ihren Arzt/lhre Arztin. Brechen Sie die Anwendung des Arzneimittels nicht ab, bevor Sie mit lhrem Arzt/Ihrer
Arztin gesprochen haben. Durch ein Absetzen des Arzneimittels ohne vorherige Riicksprache mit lhrem
Arzt/Ihrer Arztin kann es zu Krampfanfallen kommen, die fiir Sie und Ihr ungeborenes Kind gefahrlich sein
konnen. |hr Arzt entscheidet moglicherweise, Ihre Behandlung umzustellen.

Zur Vermeidung von Blutungen bei Ihrem Kind sollten Sie in den letzten Wochen der Schwangerschaft und
anschliessend Ihr Neugeborenes vorbeugend Vitamin K4 einnehmen.

Sie missen Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin auch sagen, wenn Sie Ihr Kind stillen méchten. Der Wirkstoff von
Phenhydan geht in die Muttermilch tber.

Wie verwenden Sie Phenhydan?

Die Dosierung wird individuell durch den Arzt festgelegt. Ublicherweise wird mit niedrigen Dosen begonnen
und dann allmahlich gesteigert. Die Tabletten sind zum oder nach dem Essen mit etwas FlUssigkeit
einzunehmen.

Der Arzt wird wahrscheinlich in gewissen Abstanden Blutkontrollen durchflihren, um die glinstigste
Dosierung zu ermitteln.

Falls Sie gleichzeitig eine enterale Ernahrung (lber eine Sonde) erhalten, missen Sie einen Zeitabstand
von 2 Stunden vor und nach der Gabe von Phenhydan einhalten.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Phenhydan haben?
Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

- Doppeltsehen
- Augenzittern
- Stérungen der Bewegungskoordination
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zunehmende Erregbarkeit
Zittern

Sprachstérungen
Konzentrationsschwierigkeiten
Abgeschlagenheit

Schwindel
Magenbeschwerden, Ubelkeit

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Abnahme eines Antikdrpers (IgA) bei Kindern

Hautveranderungen (lGbermassige Pigmentierung und Behaarung sowie (iberschiessende
Narbenbildung)

Ubermassige Zahnfleischentwicklung (Zahnfleischwucherung). Einer eventuellen
Zahnfleischwucherung sollte mit guter Mundpflege und Zahnfleischmassage vorgebeugt werden.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10000 Anwendern)

Stérungen der Reizleitung am Herzen (Asystolien)

allergische Hauterscheinungen, selten auch sog. Stevens-Johnson-Syndrom und Toxisch epidermale
Nekrolyse (beides lebensbedrohliche Erkrankungen der Haut mit Blasenbildung)
Blutbildveranderungen, wie z.B. starker Abfall der fir die Infektabwehr verantwortlichen weissen
Blutkdrperchen (Agranulozytose), Mangel weisser Blutzellen (Leukopenie), Mangel an Blutplattchen
(Thrombozytopenie)

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Leberfunktionsstérungen

verstarkte Kérperbehaarung bei Frauen (Hirsutismus)

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10000 Anwendern)

schwere allergische Reaktionen (z.B. zunehmende Abgeschlagenheit und Schwache, Halsschmerzen
und Geschwiire im Rachen, Fieber, Schwellungen der Lymphdrisen, Gelbsucht, juckende
Hautausschlage)

Muskelschwache (myasthenes Syndrom)

Einzelfélle bzw. H&ufigkeit nicht bekannt

Herz-Kreislaufstorungen, wie z.B. Blutdruckabfall, Verschlechterung einer bestehenden
Herzmuskelschwache sowie Herzrhythmusstérungen, die zu einer starken Beeintrachtigung der
Herztatigkeit bis hin zum Herzstillstand fihren kénnen

Verschlechterung einer bestehenden Stérung der Lungenfunktion

Beeintrachtigung der Schilddrisenfunktion (insbesondere bei Kindern)

allergische Kreuzreaktionen mit anderen Arzneimittel gegen Epilepsie

DRESS-Syndrom (Syndrom mit Hautreaktionen, geschwollenen Lymphknoten, Fieber und maglicher
Beteiligung weiterer Organe) (siehe Rubrik «Wann ist bei der Einnahme von Phenhydan Vorsicht
geboten?»)

Gewebeschwund im Kleinhirn bei langer andauernder Anwendung
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nichtentzindliche Nervenerkrankungen, die sich z.B. in Sensibilitdtsstorungen und Gleichgewichts-
und Koordinationsstérungen aussern kdnnen

- Blutarmut, bedingt durch einen Mangel an dem Vitamin Folsaure

- Kopfschmerzen

- Schlafrigkeit

- gestorte Antikérperproduktion (Immunglobulinanomalien, insbesondere Hypogammaglobulinanamie)

- erhdhte Blutfettwerte (erhdhte Cholesterinspiegel einschliesslich HDL-Cholesterin und Triglyzeride)

- Blutarmut infolge Stérung der Blutbildung (Aplasie der roten Blutkérperchen, Aplastische Anamie)

- sekundarer Hyperparathyreoidismus (vermehrte Bildung des Parathormons aus der
Nebenschilddriise, was zu Knochenabbau fiihren kann)

- erhdhte Blutzuckerspiegel, insbesondere bei toxischen Blutspiegeln von Phenytoin

- Zeichen einer Hirnschadigung die sich z.B. in vermehrten Krampfanfallen, Antriebslosigkeit,
Muskelschwéache, verlangsamten Bewegungen bis hin zu Bewegungslosigkeit (Stupor),
Bewegungsstorungen und schweren Allgemeinveranderungen im EEG (Hirnstrommessung) aussert.
Dies gilt vor allem bei langer dauernder Anwendung mit anderen Arzneimitteln gegen Epilepsie.

- Reaktionen der kdrpereigenen Abwehr gegen das eigene Bindegewebe oder gegen Kdrperzellen
(systemischer oder kutaner Lupus erythematodes)

- In Einzelfallen wurde eine schmerzhafte Schwellung der Hande oder Fiisse mit violetter Verfarbung
beobachtet, die auch zu lokalem Gewebstod fiihren kann (Purple-glove-Syndrom). In diesen Fallen
ist umgehend der Arzt bzw. die Arztin zu konsultieren.

- Uber Falle von Knochenerkrankungen einschl. Osteopenie und Osteoporose (Minderung der
Knochendichte) und Knochenbriiche wurde berichtet. Bitte beraten Sie sich mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie Antiepileptika Uber eine lange Zeit anwenden, wenn bei lhnen eine Osteoporose
festgestellt wurde oder wenn Sie Steroide einnehmen.

- Bei langer dauernder Uberdosierung kénnen auftreten: starrer Blick, Appetit- und Gewichtsverlust,
Erbrechen, Ermidungserscheinungen, Apathie, Wahrnehmungsstérungen und Bewusstlosigkeit bis
hin zum Koma.

Kinder und Jugendliche

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit ,EXP* bezeichneten Datum verwendet werden.
Lagerungshinweis

Bei Raumtemperatur (15-25°C) lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.
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Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.
Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt lhnen Ihr Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfiigen
Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Phenhydan enthalten?

Wirkstoffe

1 Tablette Phenhydan enthalt als Wirkstoff 100 mg Phenytoin.
Hilfsstoffe

Phenhydan enthalt die Hilfsstoffe Mikrokristalline Cellulose, gefalltes Silicumdioxid, Gelatine,
Magnesiumstearat, Maisstarke, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A), hochdisperses Siliciumdioxid,
Talkum, gereinigtes Wasser.

Zulassungsnummer
36111 (Swissmedic)
Wo erhalten Sie Phenhydan? Welche Packungen sind erhaltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.
100 Tabletten zu 100 mg (teilbar).

Zulassungsinhaberin

Desitin Pharma GmbH, 4410 Liestal.

Diese Packungsbeilage wurde im Juni 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.
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