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4 CONTRAINDICATIONS 
Dilantin is contraindicated in patients with: 
• A history of hypersensitivity to phenytoin, its inactive ingredients listed in section Description (10), or other 

hydantoins. Reactions have included angioedema. 
• A history of prior acute hepatotoxicity attributable to phenytoin. 
• Coadministration with delavirdine because of the potential for loss of virologic response and possible resistance to 

delavirdine or to the class of non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors. 
 
5 WARNINGS AND PRECAUTIONS 
5.2 Suicidal Behavior and Ideation 
Antiepileptic drugs (AEDs), including Epanutin, increase the risk of suicidal thoughts or behavior in patients taking these 
drugs for any indication. Patients treated with any AED for any indication should be monitored for the emergence or 
worsening of depression, suicidal thoughts or behavior, and/or any unusual changes in mood or behavior. 
 
Pooled analyses of 199 placebo-controlled clinical trials (mono- and adjunctive therapy) of 11 different AEDs showed 
that patients randomized to one of the AEDs had approximately twice the risk (adjusted Relative Risk 1.8, 95% CI:1.2, 
2.7) of suicidal thinking or behavior compared to patients randomized to placebo. In these trials, which had a median 
treatment duration of 12 weeks, the estimated incidence rate of suicidal behavior or ideation among 27,863 AED-treated 
patients was 0.43%, compared to 0.24% among 16,029 placebo-treated patients, representing an increase of 
approximately one case of suicidal thinking or behavior for every 530 patients treated. There were four suicides in drug-
treated patients in the trials and none in placebo-treated patients, but the number is too small to allow any conclusion 
about drug effect on suicide. 
… 
Anyone considering prescribing Epanutin or any other AED must balance the risk of suicidal thoughts or behavior with 
the risk of untreated illness. Epilepsy and many other illnesses for which AEDs are prescribed are themselves 
associated with morbidity and mortality and an increased risk of suicidal thoughts and behavior. Should suicidal thoughts 
and behavior emerge during treatment, the prescriber needs to consider whether the emergence of these symptoms in 
any given patient may be related to the illness being treated. 
 
Patients, their caregivers, and families should be informed that AEDs increase the risk of suicidal thoughts and behavior 
and should be advised of the need to be alert for the emergence or worsening of the signs and symptoms of depression, 
any unusual changes in mood or behavior, or the emergence of suicidal thoughts, behavior, or thoughts about self-harm. 
Behaviors of concern should be reported immediately to healthcare providers. 
 
5.3         Serious Dermatologic Reactions 
Epanutin can cause Severe cutaneous adverse reactions (SCARs), which may be fatal. Reported reactions in 
phenytoin-treated patients have included toxic epidermal necrolysis (TEN), Stevens-Johnson syndrome (SJS), acute 
generalized exanthematous pustulosis (AGEP), and Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms (DRESS) 
[see Warnings and Precautions (5.4)]. The onset of symptoms is usually within 28 days, but can occur later. Epanutin 
should be discontinued at the first sign of a rash, unless the rash is clearly not drug-related. If signs or symptoms 
suggest a severe cutaneous adverse reaction, use of this drug should not be resumed and alternative therapy should be 
considered. If a rash occurs, the patient should be evaluated for signs and symptoms of SCARs. 
 
5.4 Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms (DRESS)/Multiorgan Hypersensitivity 
Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms (DRESS), also known as Multiorgan hypersensitivity, has 
been reported in patients taking antiepileptic drugs, including Epanutin. Some of these events have been fatal or life-
threatening. DRESS typically, although not exclusively, presents with fever, rash, lymphadenopathy, and/or facial 



 

swelling, in association with other organ system involvement, such as hepatitis, nephritis, hematological abnormalities, 
myocarditis, or myositis sometimes resembling an acute viral infection. Eosinophilia is often present. Because this 
disorder is variable in its expression, other organ systems not noted here may be involved. It is important to note that 
early manifestations of hypersensitivity, such as fever or lymphadenopathy, may be present even though rash is not 
evident. If such signs or symptoms are present, the patient should be evaluated immediately. Epanutin should be 
discontinued if an alternative etiology for the signs or symptoms cannot be established.  
 
5.5 Hypersensitivity 
Epanutin and other hydantoins are contraindicated in patients who have experienced phenytoin hypersensitivity. 
Additionally, consider alternatives to structurally similar drugs such as carboxamides (e.g., carbamazepine), 
barbiturates, succinimides, and oxazolidinediones (e.g., trimethadione) in these same patients. Similarly, if there is a 
history of hypersensitivity reactions to these structurally similar drugs in the patient or immediate family members, 
consider alternatives toEpanutin. 
 
5.6 Cardiac Effects 
Cases of bradycardia and cardiac arrest have been reported in Epanutin-treated patients, both at recommended 
phenytoin doses and levels, and in association with phenytoin toxicity. Most of the reports of cardiac arrest occurred in 
patients with underlying cardiac disease. 
 
5.7 Angioedema 
Angioedema has been reported in patients treated with Epanutin in the postmarketing setting. Epanutin should be 
discontinued immediately if symptoms of angioedema, such as facial, perioral, or upper airway swelling occur. Epanutin 
should be discontinued permanently if a clear alternative etiology for the reaction cannot be established. 
… 
5.10 Effects on Vitamin D and Bone 
The chronic use of phenytoin in patients with epilepsy has been associated with decreased bone mineral density 
(osteopenia, osteoporosis, and osteomalacia) and bone fractures. Phenytoin induces hepatic metabolizing enzymes. 
This may enhance the metabolism of vitamin D and decrease vitamin D levels, which may lead to vitamin D deficiency, 
hypocalcemia, and hypophosphatemia. Consideration should be given to screening with bone-related laboratory and 
radiological tests as appropriate and initiating treatment plans according to established guidelines. 
 
5.11 Exacerbation of Porphyria 
In view of isolated reports associating phenytoin with exacerbation of porphyria, caution should be exercised in using 
this medication in patients suffering from this disease. 
 
5.12  Teratogenicity and Other Harm to the Newborn 
Epanutin may cause fetal harm when administered to a pregnant woman. Prenatal exposure to phenytoin may increase 
the risks for congenital malformations and other adverse developmental outcomes. 
 
Increased frequencies of major malformations (such as orofacial clefts and cardiac defects), and abnormalities 
characteristic of fetal hydantoin syndrome, including dysmorphic skull and facial features, nail and digit hypoplasia, 
growth abnormalities (including microcephaly), and cognitive deficits, have been reported among children born to 
epileptic women who took phenytoin alone or in combination with other antiepileptic drugs during pregnancy. There have 
been several reported cases of malignancies, including neuroblastoma.    

A potentially life-threatening bleeding disorder related to decreased levels of vitamin K-dependent clotting factors may 
occur in newborns exposed to phenytoin in utero. This drug-induced condition can be prevented with vitamin K 
administration to the mother before delivery and to the neonate after birth. 
 
5.13  Slow Metabolizers of Phenytoin 
A small percentage of individuals who have been treated with phenytoin have been shown to metabolize the drug slowly. 
Slow metabolism may be caused by limited enzyme availability and lack of induction; it appears to be genetically 
determined. If early signs of dose-related central nervous system (CNS) toxicity develop, serum levels should be 
checked immediately. 
 
6 ADVERSE REACTIONS 
 The following serious adverse reactions are described elsewhere in the labeling: 

• Cardiac Effects   
• Angioedema  
• … 

 



 

The following adverse reactions associated with the use of Epanutin were identified in clinical studies or postmarketing 
reports. Because these reactions are reported voluntarily from a population of uncertain size, it is not always possible to 
reliably estimate their frequency or establish a causal relationship to drug exposure.   
 
Body as a Whole: Allergic reactions in the form of rash and rarely more serious forms and DRESS have been 
observed, as has angioedema. Anaphylaxis has also been reported. 
… 
Digestive System: Acute hepatic failure, toxic hepatitis, liver damage, nausea, vomiting, constipation, enlargement of 
the lips, and gingival hyperplasia. 
… 
Laboratory Test Abnormality: Phenytoin may decrease serum concentrations of thyroid hormone (T4 and T3), 
sometimes with an accompanying increase in thyroid-stimulating hormone (TSH), but usually in the absence of clinical 
hypothyroidism. Phenytoin may also produce lower than normal values for dexamethasone or metyrapone tests. 
Phenytoin may cause increased serum levels of glucose, alkaline phosphatase, and gamma glutamyl transpeptidase 
(GGT). 
 
Nervous System: The most common adverse reactions encountered with phenytoin therapy are nervous system 
reactions and are usually dose-related. Reactions include nystagmus, ataxia, slurred speech, decreased coordination, 
somnolence, and mental confusion. Dizziness, vertigo, insomnia, transient nervousness, motor twitchings, paresthesias, 
and headaches have also been observed. There have also been rare reports of phenytoin-induced dyskinesias, 
including chorea, dystonia, tremor and asterixis, similar to those induced by phenothiazine and other neuroleptic drugs. 
Cerebellar atrophy has been reported, and appears more likely in settings of elevated phenytoin levels and/or long-term 
phenytoin use. A predominantly sensory peripheral polyneuropathy has been observed in patients receiving long-term 
phenytoin therapy.  

Skin and Appendages: Dermatological manifestations sometimes accompanied by fever have included scarlatiniform 
or morbilliform rashes. A morbilliform rash (measles-like) is the most common; other types of dermatitis are seen more 
rarely. Other more serious forms which may be fatal have included bullous, exfoliative or purpuric dermatitis, acute 
generalized exanthematous pustulosis, Stevens-Johnson syndrome, and toxic epidermal necrolysis. There have also 
been reports of hypertrichosis and urticaria.  
… 
7 DRUG INTERACTIONS 
7.1 Drugs that Affect Phenytoin Concentrations 
Table 2 includes commonly occurring drug interactions that affect phenytoin concentrations. However, this list is not 
intended to be inclusive or comprehensive. Individual prescribing information from relevant drugs should be consulted. 
The addition or withdrawal of these agents in patients on phenytoin therapy may require an adjustment of the phenytoin 
dose to achieve optimal clinical outcome. 
 
Table 2: Drugs That Affect Phenytoin Concentrations 
 

Interacting Agent Examples 

Drugs that may increase phenytoin serum levels 
Antiepileptic drugs  Ethosuximide, felbamate, oxcarbazepine, methsuximide, topiramate 
Azoles Fluconazole, ketoconazole, itraconazole, miconazole, voriconazole 
Antineoplastic agents Capecitabine, fluorouracil 
Antidepressants Fluoxetine, fluvoxamine, sertraline 
Gastric acid reducing 
agents H2 antagonists (cimetidine), omeprazole 

Sulfonamides Sulfamethizole, sulfaphenazole, sulfadiazine, sulfamethoxazole-trimethoprim 

Other  
Acute alcohol intake, amiodarone, chloramphenicol, chlordiazepoxide, 
disulfiram, estrogen, fluvastatin, isoniazid, methylphenidate, phenothiazines, 
salicylates, ticlopidine, tolbutamide, trazodone, warfarin  

Drugs that may decrease phenytoin serum levels 

Antacidsa 
Calcium carbonate, aluminum hydroxide, magnesium hydroxide 
Prevention or Management: Phenytoin and antacids should not be taken at 
the same time of day 

Antineoplastic agents 
usually in combination Bleomycin, carboplatin, cisplatin, doxorubicin, methotrexate 

Antiviral agents Fosamprenavir, nelfinavir, ritonavir 
Antiepileptic drugs Carbamazepine, vigabatrin 
Other Chronic alcohol abuse, diazepam, diazoxide, folic acid, reserpine, rifampin, St. 



 

John’s wortb, sucralfate, theophylline 
Drugs that may either increase or decrease phenytoin serum levels 

Antiepileptic drugs Phenobarbital, valproate sodium, valproic acid  
a Antacids may affect absorption of phenytoin. 
b The induction potency of St. John’s wort may vary widely based on preparation. 

7.2 Drugs Affected by Phenytoin 
Table 3 includes commonly occurring drug interactions affected by phenytoin. However, this list is not intended to be 
inclusive or comprehensive. Individual drug package inserts should be consulted. The addition or withdrawal of 
phenytoin during concomitant therapy with these agents may require adjustment of the dose of these agents to achieve 
optimal clinical outcome. 

Table 3: Drugs Affected by Phenytoin 

Interacting Agent Examples 

Drugs whose efficacy is impaired by phenytoin 
Azoles Fluconazole, ketoconazole, itraconazole, posaconazole, voriconazole 
Antineoplastic agents Irinotecan, paclitaxel, teniposide 

Delavirdine  Phenytoin can substantially reduce the concentrations of delavirdine. This can 
lead to loss of virologic response and possible resistance  

Neuromuscular blocking 
agents 

Cisatracurium, pancuronium, rocuronium and vecuronium: resistance to the 
neuromuscular blocking action of the nondepolarizing neuromuscular blocking 
agents has occurred in patients chronically administered phenytoin. Whether 
or not phenytoin has the same effect on other non-depolarizing agents is 
unknown.  
Prevention or Management: Patients should be monitored closely for more 
rapid recovery from neuromuscular blockade than expected, and infusion rate 
requirements may be higher. 

Warfarin Increased and decreased PT/INR responses have been reported when 
phenytoin is coadministered with warfarin 

Other Corticosteroids, doxycycline, estrogens, furosemide, oral contraceptives, 
paroxetine, quinidine, rifampin, sertraline, theophylline, and vitamin D 

Drugs whose level is decreased by phenytoin 
Antiepileptic drugs a Carbamazepine, felbamate, lamotrigine, topiramate, oxcarbazepine,  
Antilipidemic agentsa Atorvastatin, fluvastatin, simvastatin 

Antiviral agents 

Efavirenz, lopinavir/ritonavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir 
Fosamprenavir: phenytoin when given with fosamprenavir alone may 
decrease the concentration of amprenavir, the active metabolite. Phenytoin 
when given with the combination of fosamprenavir and ritonavir may increase 
the concentration of amprenavir 

Calcium channel blockers Nifedipine, nimodipine, nisoldipine, verapamil 

Other 
Albendazole (decreases active metabolite), chlorpropamide, clozapine, 
cyclosporine, digoxin, disopyramide, folic acid, methadone, mexiletine, 
praziquantel, quetiapine  

a The effect of phenytoin on phenobarbital, valproic acid and sodium valproate serum levels is unpredictable 
… 

8 USE IN SPECIFIC POPULATIONS 
8.1 Pregnancy 
Risk Summary 
In humans, prenatal exposure to phenytoin may increase the risks for congenital malformations and other adverse 
developmental outcomes. Prenatal phenytoin exposure is associated with an increased incidence of major 
malformations, including orofacial clefts and cardiac defects. In addition, the fetal hydantoin syndrome, a pattern of 
abnormalities including dysmorphic skull and facial features, nail and digit hypoplasia, growth abnormalities (including 
microcephaly), and cognitive deficits has been reported among children born to epileptic women who took phenytoin 
alone or in combination with other antiepileptic drugs during pregnancy [see Data]. There have been several reported 
cases of malignancies, including neuroblastoma, in children whose mothers received phenytoin during pregnancy.  
 
Administration of phenytoin to pregnant animals resulted in an increased incidence of fetal malformations and other 
manifestations of developmental toxicity (including embryofetal death, growth impairment, and behavioral abnormalities) 
in multiple species at clinically relevant doses [see Data].  
 
Clinical Considerations 
… 



 

Data 
Human Data 
Meta-analyses using data from published observational studies and registries have estimated an approximately 2.4-fold 
increased risk for any major malformation in children with prenatal phenytoin exposure compared to controls. An 
increased risk of heart defects, facial clefts, and digital hypoplasia has been reported. The fetal hydantoin syndrome is a 
pattern of congenital anomalies including craniofacial anomalies, nail and digital hypoplasia, prenatal-onset growth 
deficiency, and neurodevelopmental deficiencies.  
 
Animal Data 
Administration of phenytoin to pregnant rats, rabbits, and mice during organogenesis resulted in embryofetal death, fetal 
malformations, and decreased fetal growth. Malformations (including craniofacial, cardiovascular, neural, limb, and digit 
abnormalities) were observed in rats, rabbits, and mice at doses as low as 100, 75, and 12.5 mg/kg, respectively.  
 
9 OVERDOSAGE 
The lethal dose in pediatric patients is not known. The lethal dose in adults is estimated to be 2 to 5 grams. The initial 
symptoms are nystagmus, ataxia, and dysarthria. Other signs are tremor, hyperreflexia, lethargy, slurred speech, blurred 
vision, nausea and vomiting. The patient may become comatose and hypotensive. Bradycardia and cardiac arrest have 
been reported. Death is caused by respiratory and circulatory depression…. 
As much as 25 times the therapeutic dose has been taken to result in a serum concentration over 100 mcg/mL with 
complete recovery. Irreversible cerebellar dysfunction and atrophy have been reported. 
 

 :צרכןל בעלון העיקריים העדכונים להלן
 לפני השימוש בתרופה 2

 אין להשתמש בתרופה אם:  
 ממשפחת פותרואו לת )6(ראה סעיף לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה אתה רגיש (אלרגי)  •

 .יואדמהכולל תגובות רגישות יתר של בצקת מסוג אנג ההידנטואין.   
 סבלת בעבר מבעיות בכבד כתוצאה מנטילת פניטואין. •
 הנך נוטל דלאווירדין. •

 
 מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופהאזהרות 

 ספר לרופא אם: נוטין,אפלפני הטיפול ב
 .התנהגות אובדנית או מחשבות אובדניות, שינויים במצבי רוח, ןמדיכאו או סבלת ובלס הנך •
 דיאונים.  -קסזולידיןינימידים ואוסוקצטורטים, ם, ברביכגון קרבוקסאמידינוטין ת לאפהדומורופות תל תתגובה אלרגיחווית בעבר  •
 כליות.בכבד או בלת מבעיות סובל או סב הנך •
 .ממחלת הפורפיריה או סבלתסובל  הנך •
 מרמות סוכר גבוהות בדם (היפרגליקמיה). סובל או סבלת הנך •
 אלכוהול. צורך הנך •
 . ק לעוברלגרום נז העלול . אפנוטיןיוןלהר ת להיכנסאו מתכנננך בהריון ה •
 למומים מולדים חמורים. במהלך הריון, התינוק שלך נמצא בסיכון טיןטלת אפנות נואם א  •
, רמת התרופה בדם עשויה לרדת, דבר שגורם לפרכוסים חמורים יותר. הרופא שלך עשוי אם הרית בזמן הטיפול באפנוטין  •

 .טיןאפנולשנות את המינון של 
וי לרשום הרופא שלך עשדימום מיד לאחר הלידה.  סיכון לבעיותגם בלך נמצא תינוק שטין במהלך הריון, הטלת אפנוונאם את  •

 ולתינוקך תרופה על מנת למנוע זאת.לך 
 טין.לאפשרויות טיפול אחרות במקום אפנועל כל הנשים בגיל הפריון להתייעץ עם הרופא המטפל שלהן בנוגע   •
 טין.ילים בזמן השימוש באפנועה יעמני יש באמצעך להשתמעליי מתכננת להיכנס להריון, לאל הפריון ואם את בגי  •
בזמן שאת טין אפנו ליטולאם הלהחליט  שלך צריכיםרופא והאת  תרופה זו עלולה לחדור לחלב האם.. להניקכננת או מת נך מניקהה •

  .מניקה
 

 הרופא. ות עם התייעצ בבת אחת וללא  פנוטיןל אטוילאין להפסיק 
  יות חמורות.טין עלולה לגרום לבעפתאומית של אפנוסקה פה •
 (סטטוסבשכיחות הפרכוסים או להתקף פרכוסים שלא מפסיק  עליההפסקה פתאומית של תרופה לטיפול בפרכוסים עלולה לגרום ל •

 יקוס).לפטאפי     
 

 במספר קטן מאוד של ניתת אובדהתנהגו ואות דניאוב מחשבותללגרום  העלולאפנוטין  בדומה לתרופות נוגדות פרכוסים אחרות,
 ., תופעות לוואי4ראה סעיף  ).500מתוך  1 -(כאנשים 

 גורמים אחרים.  א יבדוקתכן והרופמתרופות. יאחרים  התנהגות אובדנית עלולים להיגרם ידי גורמיםאובדניות או מחשבות 
 :ות אובדניתניות או התנהגאובדשל מחשבות  סמינים מוקדמיםתלצפות  על מנת

 ברגשות.  , במחשבות אותיוובהתנהגוח, ם, במצב הרפתאומייינויים , במיוחד ששינוי ללכם לב שיל שי •
  ים אצל הרופא המטפל.ועקביש להקפיד על ביקורים  •
 כלשהם. תסמינים אם אתה מודאג מהופעת  חדמיוב, במידת הצורךשלך רופא ל אנא פנה  



 

 
העור ב, ון הכבד, הכליות, הדם, הלע על חלקים שונים בגוף כגשפילה היושר עת חמורה, אשיגלגרום לתגובה אלר אפנוטין עלולה

 , תופעות לוואי.4ראה סעיף  מאד ואף לגרום למוות. או חלקים אחרים בגוף. תגובה זו עלולה להיות חמורה
 ופעת פריחהשל ה הקרבמ להפסיק מיד שי, חמורות תוריוובות עגה של העור ולעיתים נדירות תת גם תגובות יתר כוללרגישת בתגו

 ופא.ות לרנפול
במקרה  -עליונותכי נשימה ה או דרפזור הא, כגון נפיחות של הפנים, אדמהמסוג אנגיו צקתבתסמינים של  ת גםות יתר כוללרגישת בתגו

 לרופא.ולפנות  רופהיק מיד את נטילת התלהפסש י ינים האלואחד מהתסמכל ל ש
 

 ואי.ת לוופעות, 4 ראה סעיף טי.אי לב בצ ק ללולך, כות בלב שעירום לבלג העלול אפנוטין
 

 על כל המצבים שבהם לא ניתן לקחת את התרופה דרך הפה כפי שנקבע (כגון ניתוח).  ת הרופאדע אש ליי
 

 ומעקבבדיקות 
 באופן תקופתי. Dבדיקת צפיפות עצם ורמות ויטמין  ךערול רופה ישבטיפול ממושך בת

 -ו דקסמטזון, מטירפון, אלקליין פוספטאז, גלוקוז התריסהורמונים של בלוטת של  םת בדמוהרת תוצאו שפיע עלולה להתרופה זו יכ   
GGT. 

 
 תגובות בין תרופתיות: 

 תרופהלקחת  יקאין ליטול או להפס .ןילותיעופות מסוימות אחרות עלול לגרום לתופעות לוואי או להשפיע על וטין עם תרשימוש באפנ
 ופא.ברועץ להיולי ת מבאחר

במיוחד  , ספר על כך לרופא או לרוקח.תזונהת אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי ופותר , או אם לקחת לאחרונה,אתה לוקח םא
  ח:לוקאם אתה 

  בדם:תרופות העלולות להעלות את רמת הפניטואין  •
 זול,אזול, קטוקונאפלוקונ כגון: אזולים ;מאטאד, טופירפין, מטסוקסימיאזרבאקסאוק, טבמפל, וסוקסימידתאכגון:  רופות נוגדות פרכוסיםת

 כגון: תרופות נגד דיכאון ;פלואורואוראציל ין,קאפציטאבתרופות לטיפול בגידולים סרטניים כגון:  ;זולאווריקונ ,זולאראקונל, איטוזאמיקונ
 כגון: סולפונאמידים ;זולאאומפר), סימטידין( H2חוסמי  :כגון קיבהציות בומתרופות להורדת ח ;סרטרלין פלובוקסאמין,, טיןפלואוקס

 ,כלורודיאזפוקסיד, כלורמפניקול, ןוראאמיוד תרופות אחרות כגון: ;טרימתופרים-וקסאזולתסולפאדיאזין, סולפאמ ל,אפינאזוזול, סולפטימאסולפ
 כמו כן ;וארפרין, זודוןאטר, טולבוטאמיד ן,פידיטיקלו, טיםאסליציל, יםיאזינתונפ, מתילפנידאט, איזוניאזיד, פלובאסטאטין ,גןאסטרו, דיסולפיראם

 .חריפה יכת אלכוהולרצ
  תרופות העלולות להוריד את רמת הפניטואין בדם: •

ימנע יש לה ,התכשירים אלו עלולים להשפיע על ספיגת התרופ(  רוקסידהידרוקסיד, מגנזיום הידום קרבונאט, אלומיניום נוגדי חומצה כגון: קלצי
טין, אומיצין, קרבופלבשילוב) כגון: בל רך כללים (בדיולים סרטנידבגתרופות לטיפול  ;)זמן ביום עם אפנוטין צה באותווגדי חוממנטילת נ

 כגון: יםתרופות נוגדות פרכוס ;, ריטונאבירנלפינאביר נאביר,רמפאכגון: פוס תתרופות אנטי ויראליו  ;ותרקסאטטמציספלאטין, דוקסורוביצין, 
 ,)St John's Wortהיפריקום (מפין, פארי, ןיפרזר, ליתפוצה חומ, דיאזוקסיד, םאדיאזפ תרופות אחרות כגון: ;מזפיןארבאק ויגבטרין

 .וניתכוהול כרצריכת אלכמו כן  ;תאופילין, טאלפארכסו
  מת הפניטואין בדם:יד את רתרופות העלולות להעלות/ להור •

 .רואטחומצה ולפרואית, סודיום ולפ, לרביטאפנובא ן:תרופות נוגדות פרכוסים כגו
 עם פניטואין: לובאה מהשינות כתוצלהשת תרופות שהאפקט שלהן עלול •

אירינוטקאן,  ניים כגון:לים סרטתרופות לטיפול בגידו ;זולא, ווריקוננאזולאקופוס, זולאאיטראקונ, זולאקטוקונ, זולאפלוקונכגון:  אזולים
תרופות  ;ןוארפרי ;)וקורוניוםם, רוקורוניופנקורוניום, וריום, ציסאטראקון: גכתרופות להרפיית שרירים , יןדראווילד ;ידסטניפו ,פאקליטאקסל

פילין, , תאוליןסרטר, ין, ריפאמפכינידין, פארוקסטיןלות למניעת הריון, , גלופורוסמיד, אסטרוגנים, דוקסיציקלין, ידיםוסטרואקורטיק אחרות כגון:
 .Dויטמין 

 אין:ילוב עם פניטותרופות שרמתן בדם עלולה לרדת כתוצאה מהש •
כגון:  ם בדםשומניהלהורדת רמת  תרופות ;זפיןארבאסקטופירמאט, אוק, מוטריג'יןאל ,טפלבמ, מזפיןארבאקן: ות נוגדות פרכוסים כגוופתר

ריטונאביר  ,נלפינביראפאבירנז, לופינאביר/ ריטונאביר, אינדינאביר,  ון:אליות כגטי ויראנתרופות  ;, סימבסטאטיןפלובאסטאטין, טורבסטאטיןא
 ות כגון:תרופות אחר ;פאמילארו ,דיפיןזולני, יןנימודיפ, ניפדיפין כגון ת לטיפול ביתר לחץ דם וללבתרופו ;נאביראמפרפוס ,נאבירוויסק

 .פיןקוואטיא, פראזיקואנטל, מקסילטין, אדוןתמ חומצה פולית,, ראמידדיזופי, קסיןגודי ,פוריןציקלוס, פיןאקלוז ,כלורפרופאמיד, דאזולאלבנ
 

 רופה וצריכת אלכוהולש בתשימו
 נוטין עשויהבזמן נטילת אפאלכוהול  צריכת .שלךללא התייעצות מוקדמת עם הרופא  טיפול בתרופה אין לצרוך כלל אלכוהולבמהלך ה

 מורות.שעלול לגרום לבעיות חדבר  ,לשנות את רמת התרופה בדם
 

 ופוריות הנקה ,ןהריו
 לגרום נזק האפנוטין עלול ,מתכננת להיכנס להריון בהריון או הנךלת הטיפול אם ברופא לפני התח להיוועץ אין להשתמש בתרופה מבלי

 לעובר. 
 נמצא בסיכון למומים מולדים חמורים. ן, התינוק שלךלת אפנוטין במהלך הריואם את נוט •
  הרופא .ריות חמורים םרכוסילפ דבר שגורםרופה בדם עשויה לרדת, וטין, רמת התאם הרית בזמן הטיפול באפנ •
 של אפנוטין.ך עשוי לשנות את המינון של  
 הרופא שלך עשוי לרשוםהלידה.  מום מיד לאחרכון לבעיות דיגם בסיאם את נוטלת אפנוטין במהלך הריון, התינוק שלך נמצא  •
 נת למנוע זאת.לך ולתינוקך תרופה על מ             
 .במקום אפנוטין תרושרויות טיפול אחנוגע לאפל הנשים בגיל הפריון להתייעץ עם הרופא המטפל שלהן בעל כ •
  השימוש באפנוטין. ןעה יעילים בזמי מנילהשתמש באמצעאם את בגיל הפריון ולא מתכננת להיכנס להריון, עלייך  •



 

 לחלב  לחדור עלולה זו תרופה מתכננת להניק.או  מניקה הנךהטיפול אם  חלתאין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני הת
 .מניקה שאת בזמן פנוטיןא ליטול אם להחליט צריכים שלך ופאוהר את .האם

 
 נותנהיגה ושימוש במכו

 העלול אפנוטיןעליך.  תשפיע אפנוטין כיצדדע תכבדות או לבצע פעילויות מסוכנות עד ש פעיל מכונותלהלנהוג,  יןא
 לוואי. , תופעות4אה סעיף ר .שלך(התנועתיות) מוטוריות היכולות ההחשיבה ו יכולות אתהאט ל
 

 כיצד תשתמש בתרופה?   3
 .שירבנוגע למינון ואופן הטיפול בתכ ליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוחע .הוראות הרופאל תמיד בהתאםיש להשתמש 

 ופא בלבד.ל יקבעו על ידי הרנון ואופן הטיפוהמי
 לך.יוועץ ברופא שהמבלי ל לשנות את המינון אין. במידת הצורך עשוי לשנות את המינוןשלך הרופא 

... 
 אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

 ך.יתאריזת התרופה א ן של בית חולים והבאלחדר מיואו  לרופאאו אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד  יתרנת אם נטלת מ
עודף רעד,  כוללים: אחריםמנים סי והפרעה בדיבור. חוסר קואורדינציהראשוניים של מינון יתר כוללים: ריצוד עיניים, תסמינים 

דום ואיטי צב לב על ק דווחץ הדם. כמו כן כן אובדן הכרה וירידה בלחית ג, בחילה והקאה.דיבור עיל ,מצב של חוסר תגובהפלקסים, ר
 לב.

 
 אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

 הפסקת התרופה עלולה לגרוםלא התייעצות עם הרופא. הטיפול בתרופה לגם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את 
  א מפסיק (סטטוס אפילפטיקוס).בשכיחות הפרכוסים או להתקף פרכוסים של לעליה

 
 תופעות לוואי   4

 אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי.עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים.  דילנטיןפה, השימוש בכמו בכל תרו
 בול מאף אחת מהן.תס יתכן ולא

 : יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא במקרה של
 .פיחות בפניםו/ או נתגובה של רגישות יתר לתרופה, הכוללת פריחה עורית, חום והגדלה של בלוטות לימפה  •
נשימה  או דרכים, אזור הפה קת מסוג אנגיואדמה, כגון נפיחות בפנישל רגישות יתר לתרופה, הכוללת תסמינים של בצתגובה  •

 עליונות
 שוק אנפילקטי  •

 , היו קיימות והחמירו אוומופיעה אחת או יותר מהתופעות הלוואי הבאות, במיוחד אם הן חדשותיש לפנות מיד לרופא במקרה 
 והחמירו.תופעות חדשות או שהיו קיימות  –חרדה, עצבנות דיכאון, אותך: מדאיגות

 ,מסוכנת, התנהגות אימפולסיבית (כעס ואלימות) חוסר מנוחה ואי שקט, אגרסיביות קף פאניקה,מחשבות והתנהגות אובדנית, הת
 במצב הרוח ובהתנהגות, נדודי שינה.ופעילות יתר (מאניה), שינויים חריגים אחרים  דיבור

 
 חלקים, הלב, העור או ון הכבד, הכליות, הדםלהשפיע על חלקים שונים בגוף כג העשוי אשר ,האלרגית חמור הלתגובלגרום  העלול אפנוטין

 ואף לגרום למוות.  מאד החמורלהיות  הו עלולז התגוב אחרים בגוף.
 יותר מתופעות הלוואי הבאות:ומופיעה אחת או  לפנות מיד לרופא במקרהיש 
 יםרון, פצעים כואביעה או בנשימה, כאב גאו הלשון, קושי בבל השפתייםהעיניים,  נים,הפ נפיחות שלפריחה, הגדלה של בלוטות לימפה,  ם,חו

 , הצהבהבחילה, הקאה ,(אנורקסיה) בתדירות גבוהה, איבוד תאבוןזיהומים  , מים על העוראדוכתמים סגולים או  ,חבורותהה לנטייה גבובפה, 
 (צהבת). העיניים אושל העור 

 ימן לתגובה אלרגיתעלולות להיות ס ה ממושכת. תופעות אלובמשך תקופ אפנוטיןקלות או אם אתה נוטל ות יש לפנות לרופא גם אם התופע
 חמורה.

   .ת בלב שלך, כולל קצב לב איטייולבערום לג העלול אפנוטין
 פועם באיטיות או מחסיר פעימות,חושה שהלב ת עייפות, ,סחרחורת ות:לוואי הבאמופיעה אחת מתופעות הלפנות מיד לרופא במקרה ויש 

 .חזהאב בכ
 

 :תופעות לוואי נוספות כוללות
 ...נמוכות Dרמות ויטמין , ...,ד עינייםצורי
 

 .ר המשפיע על תפקוד המוח (אנצפלופתיה)מצב חמור יות או פסיכוזה, )הזיות( בלבוללשר עלולות לגרום א בדם אפנוטיןשל גבוהות  רמות
 לטיפופסקת הל הה שרתסמינים במק

  .אפילפטיקוס) א מפסיק (סטטוסלהתקף פרכוסים שאו  פרכוסים פתחן ותכמיות יתאופתפה בפסיק את התרואם ת
  

 : הבריאות משרד שבאתר התרופות במאגר םפרסומ לצורך הבריאות למשרד ונשלחולצרכן  לרופאנים העלו
http://www.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp 

  12133, ת.ד. 9שנקר , פרמצבטיקה ישראל בע"מפי אף אי ברת פייזר חפין, לקבלת עלון מלא מודפס ניתן לפנות לילולח
 .46725הרצליה פיתוח, 

 בברכה,     
 גילי קבשה

 רוקחת ממונה

http://www.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp
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