
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

דילנטין™ 125 
תרחיף

 Phenytoin 125 mg   כל 5 מ"ל של התרחיף מכילים: פניטואין 125 מ"ג
לרשימת החומרים הבלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר, אנא ראה סעיף 2 "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" וסעיף 6 

"מידע נוסף". 
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה 

אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה. 

למה מיועדת התרופה?. 1
לטיפול בפרכוסים טוני-קלוני )גרנד מל( ובפרכוסים פסיכומוטוריים )אונה טמפוראלית(.

קבוצה תרפויטית: נוגד פרכוסים.

לפני השימוש בתרופה. 2
 אין להשתמש בתרופה אם:

 אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6( או לתרופות ממשפחת 
ההידנטואין, כולל תגובת רגישות יתר של בצקת מסוג אנגיואדמה.

 סבלת בעבר מבעיות בכבד כתוצאה מנטילת פניטואין.
 הנך נוטל דלאווירדין.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
 לפני הטיפול בדילנטין™, ספר לרופא אם:

הנך סובל או סבלת מדיכאון, שינויים במצבי רוח, מחשבות אובדניות או התנהגות אובדנית.	•
חווית בעבר תגובה אלרגית לתרופות הדומות לדילנטין™ כגון קרבוקסאמידים, ברביטורטים, סוקצינימידים ואוקסזולידין-דיאונים. 	•
הנך סובל או סבלת מבעיות בכבד או בכליות.	•
הנך סובל או סבלת ממחלת הפורפיריה.	•
הנך סובל או סבלת מרמות סוכר גבוהות בדם )היפרגליקמיה).	•
הנך צורך אלכוהול.	•
הנך בהריון או מתכננת להיכנס להריון. דילנטין™ עלולה לגרום נזק לעובר. 	•

  אם את נוטלת דילנטין™ במהלך הריון, התינוק שלך נמצא בסיכון למומים מולדים חמורים.
  אם הרית בזמן הטיפול בדילנטין™, רמת התרופה בדם עשויה לרדת, דבר שגורם לפרכוסים חמורים יותר. הרופא שלך עשוי 

לשנות את המינון של דילנטין™.
  אם את נוטלת דילנטין™ במהלך הריון, התינוק שלך נמצא גם בסיכון לבעיות דימום מיד לאחר הלידה. הרופא שלך עשוי לרשום 

לך ולתינוקך תרופה על מנת למנוע זאת.
  על כל הנשים בגיל הפריון להתייעץ עם הרופא המטפל שלהן בנוגע לאפשרויות טיפול אחרות במקום דילנטין™.

  אם את בגיל הפריון ולא מתכננת להיכנס להריון, עלייך להשתמש באמצעי מניעה יעילים בזמן השימוש בדילנטין™.
הנך מניקה או מתכננת להניק. תרופה זו עלולה לעבור לחלב האם. את והרופא צריכים להחליט האם ליטול דילנטין™ בזמן שאת 	•

מניקה. 
אין להפסיק ליטול דילנטין™ בבת אחת וללא התייעצות עם הרופא. 

הפסקה פתאומית של דילנטין™ עלולה לגרום לבעיות חמורות. 	•
פרכוסים שלא מפסיק 	• להתקף  או  לעלייה בשכיחות הפרכוסים  לגרום  עלולה  בפרכוסים  לטיפול  תרופה  הפסקה פתאומית של 

(סטטוס אפילפטיקוס(.
בדומה לתרופות נוגדות פרכוסים אחרות, דילנטין™ עלולה לגרום למחשבות אובדניות או התנהגות אובדנית במספר קטן 

מאוד של אנשים )כ-1 מתוך 500(. ראה סעיף 4, תופעות לוואי.
מחשבות אובדניות או התנהגות אובדנית עלולות להיגרם על ידי גורמים אחרים מתרופות. יתכן שהרופא יבדוק גורמים אחרים. 

על מנת לצפות תסמינים מוקדמים של מחשבות אובדניות או התנהגות אובדנית:
יש לשים לב לכל שינוי, במיוחד שינויים פתאומיים במצב הרוח, בהתנהגויות, במחשבות או ברגשות. 	•
יש להקפיד על ביקורים קבועים אצל הרופא המטפל. 	•

אנא פנה לרופא שלך במידת הצורך, במיוחד אם אתה מודאג מהופעת תסמינים כלשהם. 
דילנטין™ עלולה לגרום לתגובה אלרגית חמורה, אשר עשויה להשפיע על חלקים שונים בגוף כגון הכבד, הכליות, הדם, הלב, 

העור או חלקים אחרים בגוף. תגובה זו עלולה להיות חמורה מאוד ואף לגרום למוות. ראה סעיף 4, תופעות לוואי. 
תגובת רגישות יתר כוללת גם תגובה של העור ולעיתים נדירות תגובות עוריות חמורות. יש להפסיק מיד את נטילת התרופה במקרה 

של הופעת פריחה ולפנות לרופא.
תגובת רגישות יתר כוללת גם תסמינים של בצקת מסוג אנגיואדמה, כגון נפיחות של הפנים, אזור הפה או דרכי נשימה עליונות - 

במקרה של כל אחד מהתסמינים האלו יש להפסיק מיד את נטילת התרופה ולפנות לרופא.
דילנטין™ עלולה לגרום לבעיות בלב, כולל קצב לב איטי. ראה סעיף 4, תופעות לוואי.

יש ליידע את הרופא על כל המצבים שבהם לא ניתן לקחת את התרופה דרך הפה כפי שנקבע )כגון ניתוח(. 
 בדיקות ומעקב

בטיפול ממושך בתרופה יש לערוך בדיקת צפיפות עצם ורמות ויטמין D באופן תקופתי.	•
תרופה זו יכולה להשפיע על תוצאות הרמות בדם של הורמונים של בלוטת התריס, דקסמטזון, מטירפון, אלקליין פוספטאז, גלוקוז 	•

.GGT-ו
 תגובות בין תרופתיות

שימוש בדילנטין™ עם תרופות מסוימות אחרות עלול לגרום לתופעות לוואי או להשפיע על יעילותן. אין ליטול או להפסיק לקחת 
תרופה אחרת מבלי להיוועץ ברופא.

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
במיוחד אם אתה לוקח:

תרופות העלולות להעלות את רמת הפניטואין בדם: 
פלוקונאזול,  כגון  אזולים  טופיראמאט;  מטסוקסימיד,  אוקסקארבאזפין,  פלבמט,  אתוסוקסימיד,  כגון  פרכוסים  נוגדות  תרופות 
קטוקונאזול, מיקונאזול, איטראקונאזול, ווריקונאזול; תרופות לטיפול בגידולים סרטניים כגון קאפציטאבין, פלואורואוראציל; תרופות 
אומפראזול;  )סימטידין(,   H2 חוסמי  כגון  בקיבה  חומציות  להורדת  תרופות  סרטרלין;  פלובוקסאמין,  פלואוקסטין,  כגון  דיכאון  נגד 
אמיודארון,  כגון  אחרות  תרופות  סולפאמתוקסאזול-טרימתופרים;  סולפאדיאזין,  סולפאפינאזול,  סולפאמטיזול,  כגון  סולפונאמידים 
סליצילאטים,  פנותיאזינים,  מתילפנידאט,  איזוניאזיד,  פלובאסטאטין,  אסטרוגן,  דיסולפיראם,  כלורודיאזפוקסיד,  כלורמפניקול, 

טיקלופידין, טולבוטאמיד, טראזודון, וארפרין; כמו כן צריכת אלכוהול חריפה.
תרופות העלולות להוריד את רמת הפניטואין בדם: 

נוגדי חומצה כגון קלציום קרבונאט, אלומיניום הידרוקסיד, מגנזיום הידרוקסיד )תכשירים אלו עלולים להשפיע על ספיגת התרופה, יש 
להימנע מנטילת נוגדי חומצה באותו זמן ביום עם דילנטין™(; תרופות לטיפול בגידולים סרטניים )בדרך כלל בשילוב( כגון בלאומיצין, 
קרבופלטין, ציספלאטין, דוקסורוביצין, מטותרקסאט; תרופות אנטי ויראליות כגון פוסאמפרנאביר, נלפינאביר, ריטונאביר; תרופות 
נוגדות פרכוסים כגון ויגבטרין, קארבאמזפין; תרופות אחרות כגון דיאזפאם, דיאזוקסיד, חומצה פולית, רזרפין, ריפאמפין, היפריקום 

(St. John’s Wort(, סוכראלפאט, תאופילין; כמו כן צריכת אלכוהול כרונית.
תרופות העלולות להעלות/להוריד את רמת הפניטואין בדם: 

תרופות נוגדות פרכוסים כגון פנובארביטאל, חומצה ולפרואית, סודיום ולפרואט.
תרופות שהאפקט שלהן עלול להשתנות כתוצאה מהשילוב עם פניטואין:

אזולים כגון פלוקונאזול, קטוקונאזול, איטראקונאזול, פוסאקונאזול, ווריקונאזול; תרופות לטיפול בגידולים סרטניים כגון אירינוטקאן, 
פאקליטאקסל, טניפוסיד; דלאווירדין )ראה סעיף 2: "אין להשתמש בתרופה אם"(, תרופות להרפיית שרירים כגון ציסאטראקוריום, 
פנקורוניום, רוקורוניום, וקורוניום(; וארפרין; תרופות אחרות כגון קורטיקוסטרואידים, דוקסיציקלין, אסטרוגנים, פורוסמיד, גלולות 

.D למניעת הריון, פארוקסטין, כינידין, ריפאמפין, סרטרלין, תאופילין, ויטמין
תרופות שרמתן בדם עלולה לרדת כתוצאה מהשילוב עם פניטואין:

טופירמאט, אוקסקארבאזפין; תרופות להורדת רמת השומנים  כגון קארבאמזפין, פלבמט, לאמוטריג'ין,  נוגדות פרכוסים  תרופות 
בדם כגון אטורבסטאטין, פלובאסטאטין, סימבסטאטין; תרופות אנטי ויראליות כגון אפאבירנז, לופינאביר/ריטונאביר, אינדינאביר, 
נלפינביר, ריטונאביר סקווינאביר, פוסאמפרנאביר; תרופות לטיפול ביתר לחץ דם וללב כגון ניפדיפין, נימודיפין, ניזולדיפין, וראפאמיל; 
תרופות אחרות כגון אלבנדאזול, כלורפרופאמיד, קלוזאפין, ציקלוספורין, דיגוקסין, דיזופיראמיד, חומצה פולית, מתאדון, מקסילטין, 

פראזיקואנטל, קוואטיאפין. 
 שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

במהלך הטיפול בתרופה אין לצרוך כלל אלכוהול ללא התייעצות מוקדמת עם הרופא שלך. צריכת אלכוהול בזמן נטילת דילנטין™ 
עשויה לשנות את רמת התרופה בדם, דבר שעלול לגרום לבעיות חמורות.

 הריון, הנקה ופוריות
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הנך בהריון או מתכננת להיכנס להריון, דילנטין™ עלולה 

לגרום נזק לעובר. 
 אם את נוטלת דילנטין™ במהלך הריון, התינוק שלך נמצא בסיכון למומים מולדים חמורים.

 אם הרית בזמן הטיפול בדילנטין™, רמת התרופה בדם עשויה לרדת, דבר שגורם לפרכוסים חמורים יותר. הרופא שלך עשוי 
לשנות את המינון של דילנטין™.

 אם את נוטלת דילנטין™ במהלך הריון, התינוק שלך נמצא גם בסיכון לבעיות דימום מיד לאחר הלידה. הרופא שלך עשוי לרשום 
לך ולתינוקך תרופה על מנת למנוע זאת.

 על כל הנשים בגיל הפריון להתייעץ עם הרופא המטפל שלהן בנוגע לאפשרויות טיפול אחרות במקום דילנטין™.
 אם את בגיל הפריון ולא מתכננת להיכנס להריון, עלייך להשתמש באמצעי מניעה יעילים בזמן השימוש בדילנטין™.

אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם הנך מניקה או מתכננת להניק.
תרופה זו עלולה לעבור לחלב האם. את והרופא שלך צריכים להחליט אם ליטול דילנטין™ בזמן שאת מניקה.

 נהיגה ושימוש במכונות 
אין לנהוג, להפעיל מכונות כבדות או לבצע פעילויות מסוכנות עד שתדע כיצד דילנטין™ תשפיע עליך. דילנטין™ עלולה להאט את 

יכולות החשיבה והיכולות המוטוריות )התנועתיות( שלך. ראה סעיף 4, תופעות לוואי.
 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

התרחיף מכיל סוכרוז ולכן יש להיזהר בשימוש בחולי סוכרת. 
התרופה מכילה אלכוהול )ראה סעיף 6, מידע נוסף).

כיצד תשתמש בתרופה?. 	
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

המינון המקובל בדרך כלל הוא 5 מ"ל של תרחיף, 3 פעמים ביום.
הרופא שלך עשוי לשנות את המינון במידת הצורך. אין לשנות את המינון מבלי להיוועץ ברופא שלך.

אין לעבור על המנה המומלצת.
יש לנער את התרחיף לפני השימוש.

יש להימנע מנטילת נוגדי חומצה )כגון קלציום קרבונאט, אלומיניום הידרוקסיד, מגנזיום הידרוקסיד( באותו זמן ביום עם דילנטין™. 
תכשירים אלו עלולים להשפיע על ספיגת התרופה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
עודף  רעד,  כוללים:  סימנים אחרים  בדיבור.  והפרעה  קואורדינציה  חוסר  עיניים,  ריצוד  כוללים:  יתר  מינון  תסמינים ראשוניים של 
רפלקסים, מצב של חוסר תגובה, דיבור עילג, ראייה מטושטשת, בחילה והקאה. יתכן אובדן הכרה וירידה בלחץ הדם. כמו כן דווח 

על קצב לב איטי ודום לב.
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת, אך בשום אופן אין ליטול מנה כפולה! 

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא. 
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא. הפסקת התרופה עלולה לגרום 
לעלייה בשכיחות הפרכוסים או להתקף פרכוסים שלא מפסיק )סטטוס אפילפטיקוס(. 

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי. 	
כמו בכל תרופה, השימוש בדילנטין™ עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

יתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא במקרה של: 

תגובה של רגישות יתר לתרופה, הכוללת פריחה עורית, חום והגדלה של בלוטות לימפה ו/או נפיחות בפנים.	•
תגובה של רגישות יתר לתרופה, הכוללת תסמינים של בצקת מסוג אנגיואדמה, כגון נפיחות בפנים, אזור הפה או דרכי נשימה 	•

עליונות.
שוק אנפילקטי. 	•

יש לפנות מיד לרופא במקרה שמופיעה אחת או יותר מהתופעות הלוואי הבאות, במיוחד אם הן חדשות, היו קיימות והחמירו או 
מדאיגות אותך: 

דיכאון, חרדה, עצבנות – תופעות חדשות או שהיו קיימות והחמירו.
מחשבות והתנהגות אובדנית, התקף פאניקה, חוסר מנוחה ואי שקט, אגרסיביות )כעס ואלימות(, התנהגות אימפולסיבית מסוכנת, 

דיבור ופעילות יתר )מאניה(, שינויים חריגים אחרים במצב הרוח ובהתנהגות, נדודי שינה.
דילנטין™ עלולה לגרום לתגובה אלרגית חמורה, אשר עשויה להשפיע על חלקים שונים בגוף כגון הכבד, הכליות, הדם, הלב, העור 

או חלקים אחרים בגוף. תגובה זו עלולה להיות חמורה מאד ואף לגרום למוות. 
יש לפנות מיד לרופא במקרה ומופיעה אחת או יותר מתופעות הלוואי הבאות:

חום, פריחה, הגדלה של בלוטות לימפה, נפיחות של הפנים, העיניים, השפתיים או הלשון, קושי בבליעה או בנשימה, כאב גרון, 
פצעים כואבים בפה, נטייה גבוהה לחבורות, כתמים סגולים או אדומים על העור, זיהומים בתדירות גבוהה, איבוד תיאבון )אנורקסיה(, 

בחילה, הקאה, הצהבה של העור או העיניים )צהבת(. 
דילנטין™ במשך תקופה ממושכת. תופעות אלו עלולות להיות סימן  נוטל  או אם אתה  יש לפנות לרופא גם אם התופעות קלות 

לתגובה אלרגית חמורה.
דילנטין™ עלולה לגרום לבעיות בלב, כולל קצב לב איטי. 

יש לפנות מיד לרופא במקרה ומופיעה אחת מתופעות הלוואי הבאות: 
סחרחורת, עייפות, תחושה שהלב פועם באיטיות או מחסיר פעימות, כאב בחזה.

תופעות לוואי נוספות כוללות:
עצירות, סחרחורת, נמנום קל, בלבול, עצבנות קלה, כאב ראש, ריצוד עיניים, הפרעות בדיבור, הליכה או בקואורדינציה, תנועות לא 
רצוניות, הפרעה בחוש הטעם כולל טעם מתכתי, תחושת נמול, בחילה, הקאה, חום, רעד, חולשת שרירים או כאב, כאבים במפרקים, 
היפוקלצמיה,  נמוכות,   D ויטמין  רמות  בעצמות,  שברים  אוסטאומלסיה(,  אוסטאופניה,  )אוסטאופורוזיס,  לשברים  בסיכון  עלייה 
צהבת,  )היפרגליקמיה(,  גבוהות  סוכר  רמות  אנמיה,  ולויקופניה(,  תרומבוציטופניה  )כגון  הדם  בספירת  שינויים  היפופוספטמיה, 
פגיעה כבדית, זאבת אדמנתית מערכתית, שגשוג יתר של רקמת החניכיים, נפיחות של השפתיים, מחלת פיירוני, פריחה, חרלת, 
 Toxic) נמק אפידרמי רעלני ,)Stevens-Johnson syndrome) שיעור יתר, תגובות עוריות אחרות כוללות תסמונת סטיבנס-ג'ונסון

Epidermal Necrolysis( ותגובה עורית נדירה המתאפיינת בבליטות קטנות על העור עם נוזל מוגלתי.
על תפקוד המוח  יותר המשפיע  או מצב חמור  פסיכוזה  )הזיות(,  לבלבול  לגרום  עלולות  בדם אשר  דילנטין™  גבוהות של  רמות 

)אנצפלופתיה(.
תסמינים במקרה של הפסקת הטיפול

אם תפסיק את התרופה בפתאומיות יתכן שתפתח פרכוסים או התקף פרכוסים שלא מפסיק )סטטוס אפילפטיקוס(. 
התכשיר עלול לגרום לשגשוג החניכיים. צחצוח, שימוש בחוט דנטאלי וביקור קבוע אצל רופא השיניים יכולים למנוע מצב זה.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך 
להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות (www.health.gov.il) המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור: 

https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?. 5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי 	•

כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה (exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של 	•

אותו חודש. 
•	. 25ºC-יש לאחסן מתחת ל
לאחר פתיחה ראשונה ניתן להשתמש עד 4 חודשים.	•

מידע נוסף. 6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 

sucrose, glycerin, CMC sodium, magnesium aluminium silicate, sodium benzoate, alcohol, citric acid anhydrous, 
polysorbate 40, banana flavour, oil orange concentrated, FD&C yellow#6, vanillin, purified water.

התרופה מכילה סוכרוז: 
כל 5 מ"ל דילנטין™ מכילים: 1044 מ"ג סוכרוז. 

התרופה מכילה אלכוהול:
כל 5 מ"ל דילנטין™ מכילים: 20.38 מ"ג אלכוהול. התרחיף מכיל כ- 0.97 גרם אלכוהול )אתנאול(, פחות מ- 0.6 אחוז.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
תרחיף בצבע כתום המגיע בבקבוק בתוך אריזת קרטון. 

בעל הרישום וכתובתו: פייזר פי אף אי פרמצבטיקה ישראל בע"מ, רח' שנקר 9, הרצליה פיתוח 46725.
שם היצרן וכתובתו: פרמסיה ואפג'ון, קלמזו, ארה"ב.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 123-70-24017.
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

עודכן ביוני 2020.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( -  1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

ديلانتين™  125 
مُستعلق

Phenytoin 125 mg        يحتوي كل  5  ملل من المُستعلق على: فينيتوين  125  ملغ
لقائمة الموادّ غير الفعاّلة ومسببات الحساسية، انظر من فضلك البند "معلومات مهمّة عن قسم من مكوّنات الدواء" والبند 6 "معلومات إضافية". 

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل أن تستعمل الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى 
الطبيب أو الصيدليّ.

وُصِف هذا الدواء لك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك الطبية وحالتهم. 

لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟. 1
  .(Temporal lobe epilepsy( أو النوبات الصرعية النفسية الحركية )Grand mal( لعلاج نوبات الصرع التوترية الرمعية

الفصيلة العلاجية: مضاد الاختلاجات.

قبل استعمال الدواء. 2
 يمُنع استعمال الدواء إذا:

 كانت لديك حساسيةّ )أرجية( للمادة الفعالة أو لأيّ من المكوّنات الإضافيةّ التي يحتوي عليها الدواء. )انظر البند 6( أو للأدوية من عائلة الهيدانتوين، بما 
في ذلك ردود فعل فرط التحسس المتعلقة بالوذمة من نوع الوذمة الوعائية.

 عانيت في الماضي من مشاكل في الكبد نتيجة تناول فينيتوين.
 كنت تتناول ديلاڨيردين.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
قبل العلاج بديلانتين™ أخبر الطبيب إذا:

كنت تعاني أو عانيت من الاكتئاب، تغييرات في المزاج، أفكار انتحارية أو سلوك انتحاري.	•
عانيت في الماضي من رد فعل تحسسي تجاه أدوية شبيهة بديلانتين™ مثل: كاربوكساميدات، باربيتورات، سوكسينيميدات، وأوكسازوليدينديونات. 	•
كنت تعاني أو عانيت من مشاكل في الكبد أو الكلى.	•
كنت تعاني أو عانيت من داء البرفيرية.	•
•	.(Hyperglycemia( كنت تعاني أو عانيت من مستويات مرتفعة من السكر في الدم
كنت تستهلك الكحول.	•
كنتِ حاملاً أو تخططين للحمل. قد يلحق ديلانتين™ ضررا بالجنين. 	•

 إذا كنتِ تتناولين ديلانتين™ خلال الحمل، يكون طفلكِ معرضا لخطر حدوث عاهات خلقية حادة.
 إذا أصبحتِ حاملا خلال العلاج بديلانتين™، فقد ينخفض مستوى الدواء في الدم، ما يؤدي إلى اختلاجات وخيمة أكثر. قد يغيرّ الطبيب جرعة ديلانتين™.
إذا كنتِ تتناولين ديلانتين™ خلال الحمل، فإن طفلكِ معرض أيضا لخطر حدوث مشاكل نزيف بعد الولادة فورا. من المحتمل أن يسجل طبيبكِ لكِ 

ولطفلكِ دواء لمنع ذلك.
 على كل النساء في سن الإخصاب أن يستشرن طبيبهن المعالِج، فيما يتعلق باحتمالات العلاجات الأخرى بدلا من ديلانتين™.

 إذا كنتِ في سن الإخصاب ولا تخططين للحمل، عليكِ استعمال وسائل منع حمل ناجعة أثناء استعمال ديلانتين™.
كنتِ مرضعة أو تخططين للرضاعة. قد ينتقل هذا الدواء إلى حليب الأم. عليكِ أنتِ والطبيب أن تقررا فيما إذا كنتِ ستتناولين ديلانتين™ أثناء الرضاعة. 	•

لا يجوز التوقف مرة واحدة عن تناول ديلانتين™ ودون استشارة الطبيب. 
قد يؤدي التوقف المفاجئ عن تناول ديلانتين™ إلى مشاكل وخيمة. 	•
•	. (Status epilepticus( قد يؤدي التوقف المفاجئ عن تناول دواء لعلاج الاختلاجات إلى ارتفاع وتيرة الاختلاجات أو إلى نوبة صرع مستمرة

كما هي الحال مع أدوية أخرى مضادة للاختلاجات، قد يؤدي ديلانتين™ إلى أفكار انتحارية أو سلوك انتحاري لدى عدد ضئيل جدا من الأشخاص )لدى نحو 
شخص 1 من أصل 500(.  انظر البند  4 ، الأعراض الجانبية.

قد تحدث أفكار انتحارية أو سلوك انتحاري بسبب عوامل أخرى ليست متعلقة بالأدوية. قد يفحص الطبيب عوامل أخرى. 
بهدف توقع الأعراض المبكّرة للأفكار الانتحارية أو السلوك الانتحاري:

يجدر الانتباه إلى أي تغيير يحدث، لا سيما التغييرات المفاجئة التي تطرأ على المزاج، السلوكيات، الأفكار أو المشاعر. 	•
يجب الحرص على إجراء زيارات منتظمة إلى الطبيب المعالِج. 	•

يرجى أن تتوجه إلى طبيبك وفق الحاجة، لا سيما إذا كنت قلقا من ظهور أية أعراض. 
قد يؤدي ديلانتين™ إلى رد فعل تحسسي وخيم، من شأنه أن يؤثر في أجزاء مختلفة من الجسم، مثل: الكبد، الكلى، الدم، القلب، الجلد أو في أجزاء أخرى 

من الجسم. قد يكون رد الفعل هذا وخيما جدا، وحتى أنه قد يؤدي إلى الوفاة. انظر البند  4 ، الأعراض الجانبية. 
يشتمل رد فعل فرط التحسس على رد فعل جلدي أيضًا، ويشتمل في أحيان نادرة على ردود فعل جلدية خطيرة. يجب التوقف فورا عن تناول الدواء في حال 

ظهور طفح، والتوجه إلى الطبيب.
يشتمل رد فعل فرط التحسس أيضا على أعراض وذمة من نوع الوذمة الوعائية، مثل تورم الوجه، تورم منطقة الفم أو المسالك التنفُّسية العلوية - في حال 

ظهور أي من هذه الأعراض، يجب التوقف فورا عن تناول الدواء، والتوجه إلى الطبيب.
قد يؤدي ديلانتين™ إلى مشاكل في القلب، بما في ذلك إلى وتيرة نظم قلب بطيئة. انظر البند  4 ، الأعراض الجانبية.

يجب إبلاغ الطبيب بأية حالة لا يمكن فيها تناول الدواء عبر الفم وفق ما هو محدد )مثلا: عملية جراحية(. 
 الفحوصات والمتابعة

عند تناول العلاج الدوائي بشكل متواصل، يجب إجراء فحص كثافة العظام ومستوى فيتامين D بشكل دوري.	•
•	. GGTقد يؤثر هذا الدواء في نتائج مستويات هرمونات الغدة الدرقية في الدم، في مستويات ديكساميثازون، ميتيراپون، الفوسفاتاز القلوي، الچلوكوز و

 التفاعلات بين الأدوية
قد يؤدي استعمال ديلانتين™ مع أدوية معينة أخرى إلى أعراض جانبية أو قد يؤثر في نجاعتها. لا يجوز تناول دواء آخر أو التوقف عن تناوله من دون 

استشارة الطبيب.
 إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات غذائيةّ، أخبرِ الطبيب أو الصيدلي بذلك. لا سيما إذا كنت تتناول:

أدوية قد ترفع مستوى فينيتوين في الدم: 
فلوكونازول، كيتوكونازول، ميكونازول،  توپيراميت؛ أزولات مثل:  فِلباميت، أوكسكاربازيپين، ميثوكسيمايد،  إيثوسكسيميد،  أدوية مضادة للاختلاجات مثل 
فلوڨوكسامين،  فلوكسيتين،  مثل:  للاكتئاب  مضادة  أدوية  فلورويوراسيل؛  كاپيسيتابين،  مثل:  سرطانية  أورام  لعلاج  أدوية  ڨوريكونازول؛  إيتراكونازول، 
سلفافينازول،  سلفاميثيزول،  مثل  سلفوناميدات  أوميپرازول؛  )سيميتيدين(،    H2  مستقبل حاصرات  مثل:  المعدة  في  الحموضة  لخفض  أدوية  سيرترالين؛ 
سلفاديازين، سلفاميثوكسازول-تريميثوپريم؛ أدوية أخرى مثل: أميودارون، كلورامفينيكول، كلورديازپوكسيد، ديسلفيرام، إستروچين، فلوڨاستاتين، إيزونيازيد، 

ميثيل فينيدات، فينوثيازينات، ساليسيلات، تيكلوپيدين، تولبوتاميد، ترازودون، وارفارين؛ كذلك استهلاك الكحول الحاد.
أدوية قد تخفض مستوى فينيتوين في الدم: 

مضادات الحموضة مثل: كربونات الكالسيوم، هيدروكسيد الألومينيوم، هيدروكسيد المغنسيوم )قد تؤثرّ هذ المستحضَرات في امتصاص الدواء، لهذا يجب 
تجنب تناول مضادات الحموضة وديلانتين™ في ذات الوقت من اليوم(  ؛ أدوية لعلاج الأورام السرطانية   )تعُطى غالبا بالدمج( مثل: بليومايسين، كاربوپلاتين، 
سيسپلاتين، دُوكسوروبيسِين، ميثوتريكسات؛   أدوية مضادة للفيروسات مثل فوسامپريناڨير، نيلفيناڨير، ريتوناڨير؛ أدوية مضادة للاختلاجات مثل: ڨيچاباترين، 
كاربامازپين ؛ أدوية أخرى مثل: ديازيپام، ديازوكسيد، حمض الفوليك، ريزيرپين، ريفامپين، هيبركوم ) St John’s Wort (، سوكرالفات، ثيوفيلين؛   وكذلك 

استهلاك الكحول المزمن.
أدوية قد ترفع/تخفض مستوى فينيتوين في الدم: 

أدوية مضادة للاختلاجات مثل: فينوباربيتال، حمض الڤالپرويك، ڨالپروات الصوديوم.
أدوية قد يتغير تأثيرها نتيجة الدمج مع فينيتوين:

آزولات مثل: فلوكونازول، كيتوكونازول، إيتراكونازول، پوساكونازول، ڨوريكونازول؛   أدوية لعلاج أورام سرطانية مثل: إرينوتيكان، پاكليتاكسيل، تينيبپوسايد ؛   
ديلاڨيردين )انظر البند  2 : "لا يجوز استعمال الدواء إذا"(، أدوية لإرخاء العضلات مثل: سيساتراكوريوم، پانكورونيوم، روكورونيوم، ڨيكورونيوم(  ؛   وارفارين ؛ 
.D أدوية أخرى مثل: كورتيكوستيروئيدات  ، إستروچينات، فوروسيميد، أقراص منع الحمل، پاروكسيتين، كينيدين، ريفامپين، سيرترالين، ثيوفيلين، وفيتامين

أدوية قد ينخفض مستواها في الدم نتيجة الدمج مع فينيتوين:
أدوية مضادة للاختلاجات مثل: كاربامازپين، فلِباميت، لاموتريچين، توپيرامات، أوكسكاربازيپين ؛   أدوية لخفض مستوى الدهنيات في الدم مثل: أتورڨاستاتين، 
فوسامپريناڨير؛  ساكوئيناڨير،  ريتوناڨير،  نيلفيناڨير،  إنديناڨير،  ريتوناڨير،  لوپيناڨير/  مثل:   ايفاڨرنيز،  للفيروسات  مضادة  أدوية  سيمڤاستاتين ؛  فلوڨاستاتين، 
ألبيندازول، كلورپروپاميد، كلوزاپين،  نيموديپين، نيزولديپين، ڨيراپاميل؛   أدوية أخرى مثل:  نيفيديپين،  القلب مثل:  المرتفع ولعلاج  الدم  أدوية لعلاج ضغط 

سيكلوسپورين، ديچوكسين، ديسوپيرامايد، حمض الفوليك، ميثادون، ميكسيليتين، پرازيكونتيل، كويتياپين. 
 استعمال الدواء واستهلاك الكحول

خلال العلاج بالدواء، لا يجوز إطلاقا استهلاك الكحول دون استشارة طبيبك أولا. قد يغيرّ استهلاك الكحول أثناء تناول ديلانتين™ مستوى الدواء في الدم، 
ما قد يؤدي إلى مشاكل خطيرة.
 الحمل، الإرضاع والإخصاب

لا يجوز لكِ استعمال الدواء دون استشارة الطبيب قبل بدء العلاج إذا كنتِ حاملا أو تخططين للحمل، لأن ديلانتين™ قد يلحق ضررا بالجنين. 
 إذا كنتِ تتناولين ديلانتين™ خلال الحمل، يكون طفلكِ معرضا لخطر حدوث عاهات خلقية حادة.

 إذا أصبحتِ حاملا خلال العلاج بديلانتين™، فقد ينخفض مستوى الدواء في الدم، ما يؤدي إلى اختلاجات حادة أكثر. قد يغيرّ طبيبكِ جرعة ديلانتين™.
لكِ  تتناولين ديلانتين™ خلال الحمل، يكون طفلكِ معرضا أيضا لخطر حدوث مشاكل نزيف بعد الولادة فورا. من المحتمل أن يسجل طبيبكِ   إذا كنتِ 

ولطفلكِ دواء لمنع ذلك.
   على كل النساء في سن الإخصاب أن يستشرن طبيبهن المعالِج، فيما يتعلق باحتمالات العلاجات الأخرى بدلا من ديلانتين™.

 إذا كنتِ في سن الإخصاب ولا تخططين للحمل، عليكِ استعمال وسائل منع حمل ناجعة أثناء استعمال ديلانتين™.
لا يجوز لكِ استعمال الدواء دون استشارة الطبيب قبل بدء العلاج إذا كنتِ مرضعة أو تخططين للرضاعة.

قد ينتقل هذا الدواء إلى حليب الأم. عليكِ أنتِ وطبيبكِ أن تقررا فيما إذا كنتِ ستتناولين ديلانتين™ أثناء الرضاعة.
 السياقة واستعمال الماكينات 

لا يجوز لك السياقة، تشغيل الآلات الثقيلة أو القيام بنشاطات خطيرة حتى تعرف كيف يؤثر ديلانتين™ فيكِ. قد يبطئ ديلانتين™ قدراتك على التفكير والحركة. 
انظر البند  4 ، الأعراض الجانبية.

 معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء
يحتوي المُستعلق على سكروز، لهذا يجدر توخي الحذر عندما يستعمله مرضى السكري. 

يحتوي الدواء على كحول )انظر البند 6، معلومات إضافية(.

كيف تستعمل الدواء؟. 	
إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج  عليك استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ 

بالمستحضر.
الجرعة وطريقة العلاج يحُدّدهما الطبيب، فقط. الجرعة الموصى بها عادة هي 5 ملل من المُستعلق، 3 مرات في اليوم.

قد يغيرّ طبيبكِ الجرعة حسب الحاجة. لا يجوز تغيير الجرعة من دون استشارة طبيبك.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

هِزْ المستعلق قبل الاستعمال.
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يجب تجنبّ تناول مضادات الحموضة )مثل: كربونات الكالسيوم، هيدروكسيد الألومنيوم، هيدروكسيد المغنسيوم( في ذات الوقت من اليوم مع ديلانتين™. قد 
تؤثرّ هذه المستحضَرات في امتصاص الدواء. 

إذا تناولتِ عن طريق الخطأ، جرعة أعلى 
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا ابتلع طفل من الدواء عن طريق الخطأ، توجّهْ حالًا إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى مصطحِباً معك عبوّة الدواء.

تشتمل الأعراض الأولية للجرعة المفرطة على: رأرأة، نقص التناسُق، واضطراب في الكلام. تشتمل العلامات الأخرى على: رجفة، فرط المنعكسات، حالة 
من نقص رد الفعل، اضطراب الكلام،  تشوش الرؤية، غثيان وتقيؤ. قد يحدث فقدان الوعي وهبوط ضغط الدم. كذلك، تم الإبلاغ عن وتيرة نظم قلب بطيئة، 

وسكتة قلبية.
إذا نسيت تناول هذا الدواء في الوقت المحدد، عليك تناول الجرعة فور تذكرك؛ ولكن لا يجوز لك تناول جرعة مضاعفة إطلاقا! 

عليك المداومة على العلاج تبعا لتوصية الطبيب. 
إذا توقفت عن تناول الدواء

حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحية، لا يجوز لك التوقف عن العلاج الدوائي من دون استشارة الطبيب. قد يؤدي إيقاف الدواء إلى ارتفاع وتيرة الاختلاجات 
  .(Status epilepticus) أو إلى نوبة صرع مستمرة

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبية إذا كنت 
بحاجة إليها. 

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبية. 	
كجميع الأدوية، يمكن أن يسببّ استعمال ديلانتين™ أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فقد لا تعاني من 

أيٍّ منها.
يجب التوقفّ عن الاستعمال والتوجّه إلى الطبيب في حال حدوث: 

رد فعل فرط التحسس تجاه الدواء، الذي يشتمل على طفح جلدي، حُمّى، وتضخم الغدد الليمفاوية و/أو تورم الوجه.	•
رد فعل فرط التحسس تجاه الدواء، الذي يشتمل على أعراض وذمة من نوع الوذمة الوعائية، مثل تورم الوجه، تورم منطقة الفم أو المسالك التنفُّسية العلوية.	•
صدمة تأقية. 	•

يجب التوجه إلى الطبيب حالا إذا ظهر واحد أو أكثر من الأعراض الجانبية التالية، لا سيما إذا كانت أعراض جديدة، إذا كانت أعراض قائمة وتفاقمت أو إذا 
كانت تقلقك: اكتئاب، قلق، عصبية - أعراض جديدة أو أعراض كانت قائمة وتفاقمت.

أفكار وسلوك انتحاري، نوبة هلع، نقص الراحة وعدم الهدوء، عدوانية )غضب وعنف(، سلوك اندفاعي خطير، فرط الكلام والنشاط )هوس(، حدوث تغييرات 
استثنائية أخرى في المزاج والسلوك، أرق.

قد يؤدي ديلانتين™ إلى رد فعل تحسسي حاد، من شأنه أن يؤثر في أجزاء مختلفة من الجسم، مثل: الكبد، الكلى، الدم، القلب، الجلد أو في أجزاء أخرى من 
الجسم. قد يكون رد الفعل هذا وخيما جدا، وحتى أنه قد يؤدي إلى الوفاة. 

يجب التوجه إلى الطبيب حالا إذا ظهر واحد أو أكثر من الأعراض الجانبية التالية:
حمّى، تضخم الغدد الليمفاوية، تورم الوجه، العينين، الشفتين أو اللسان، صعوبة في الابتلاع أو التنفس، ألم في الحنجرة، جروح مؤلمة في الفم، ميل عال 

للتعرض لكدمات، بقع جلدية بنفسجية أو حمراء، عداوى بوتيرة عالية، نقص الشهية )Anorexia(، غثيان، تقيؤ، اصفرار الجلد أو العينيَن )يرقان(. 
يجب التوجه إلى الطبيب أيضا إذا كانت الأعراض طفيفة أو إذا كنت تتناول ديلانتين™ لفترة طويلة. قد تكون هذه الأعراض علامة تدل على رد فعل تحسسي 

وخيم.
قد يؤدي ديلانتين™ إلى مشاكل في القلب، بما في ذلك وتيرة نظم قلب بطيئة. 

يجب التوجه إلى الطبيب حالا إذا ظهر أحد الأعراض الجانبية التالية: 
دوخة، تعب، شعور بضربات قلب بطيئة أو بنقص ضربات القلب، ألم في الصدر.

تشتمل الأعراض الجانبية الأخرى على:
إمساك ، دوخة، نعاس طفيف، ارتباك، عصبية طفيفة، صداع، رأرأة، اضطرابات الكلام، اضطرابات في المشي أو التناسق، حركات لا إرادية، اضطراب في 
حاسة التذوّق يشتمل على طعم معدني، شعور بالتنميل، غثيان، تقيؤ، حمّى، رجفة، ضعف العضلات أو ألم، آلام في المفاصل، ارتفاع خطر التعرض للكسور 
)هشاشة العظام، قلة العظم، تلينّ العظام(، كسور في العظام، مستويات منخفضة من فيتامين D، نقص الكالسيوم في الدم، نقص الفوسفات في الدم، تغييرات في 
تعداد الدم )مثل: نقص الصفيحات، وقلة العدلات(، فقر الدم، مستويات مرتفعة من السكر في الدم )Hyperglycemia(، يرقان، ضرر في الكبد، ذئبة حمامية 
جهازية، فرط نمو أنسجة اللثة، تورم الشفتين، مرض پيروني، طفح، شرى، فرط الشعر، ردود فعل جلدية أخرى، تشتمل على متلازمة ستيفنس-جونسون 
  (Stevens-Johnson syndrome (، تقشر الأنسجة المتموتة البشروية التسممي )Toxic Epidermal Necrolysis )، ورد فعل جلدي نادر يتميز 

بنتوءات جلدية صغيرة تشتمل على سائل متقيحّ.
قد تؤدي مستويات مرتفعة من ديلانتين™ في الدم إلى ارتباك )هلوسة(، هواس أو حالة حادة أكثر تؤثر في أداء الدماغ )اعتلال دماغي).

أعراض في حالات إيقاف العلاج
  .(Status epilepticus( إذا توقفت عن تناول الدواء فجأة، فقد تعاني من اختلاجات أو من نوبة صرع مستمرة

قد يؤدي المستحضَر إلى نمو اللثة. يمكن أن يمنع فرك الأسنان، استعمال خيط الأسنان، وزيارة طبيب الأسنان بشكل منتظم هذه الحالة.
إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيت من عارِض جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبية بسبب العلاج الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية 
من موقع وزارة الصحّة ( www.health.gov.il ( الذي يوجهك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن الأعراض الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط: 

  https://sideeffects.health.gov.il 

كيف يخُزّن الدواء؟. 5
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا 	•

تسبب التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.
يمُنع تناول الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date) الظاهر على العبوّة.  ينُسب تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من ذات الشهر. 	•
•	.  25ºC  يجب التخزين بدرجة حرارة أقل من
بعد فتح العبوة للمرة الأولى يمكن استعمالها حتى 4 أشهر.	•

معلومات إضافيةّ. 6
إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على:        

sucrose, glycerin, CMC sodium, magnesium aluminium silicate, sodium benzoate, alcohol, citric acid anhydrous, 
polysorbate 40, banana flavour, oil orange concentrated, FD & C yellow#6,  vanillin, purified water.

يحتوي الدواء على سكروز: يحتوي كل  5  ملل من ديلانتين™ على:   1044   ملغ سكروز. 
يحتوي الدواء على الكحول: يحتوي كل  5  ملل من ديلانتين™ على:  20.38  ملغ من الكحول. يحتوي المستعلق على  0.97  غم من الكحول )إيثانول( تقريبا، 

أقل من  0.6  بالمئة.
كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة: 

مستعلق لونه برتقالي، يسوّق بقنينة معبأة بعلبة كرتون. 
صاحب التسجيل وعنوانه: فايزر پي إف إي لصناعة الأدوية إسرائيل م.ض.، شارع شنكار 9، هرتسليا پيتواح، 46725 .

اسم المُنتج وعنوانه: فارماسيا وأپچون، كالامازو، الولايات المتحدة.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 123-70-24017.

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء معد لأبناء كلا الجنسين.
تم تحديث النشرة في حزيران 2020.
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PATIENT LEAFLET IN ACCORDANCE WITH THE  
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Dilantin® 125
Suspension

Each 5 ml of suspension contains: Phenytoin 125 mg
For a list of inactive and allergenic ingredients in the preparation, see section 2 "Important information about 
some of the ingredients of the medicine" and section 6 "Additional information".
Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have any further questions, consult your doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it on to others. It may harm them, even if it seems to 
you that their medical condition is similar.

1.  WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
For treatment of tonic-clonic (grand mal) and psychomotor (temporal lobe) seizures.
Therapeutic group: anticonvulsant.

2. BEFORE USING THE MEDICINE 
 Do not use this medicine if:
 you are sensitive (allergic) to the active ingredient or to any of the other ingredients contained in the 
medicine )see section 6( or to medicines of the hydantoin group, including hypersensitivity reaction such 
as angioedema.

 you have suffered in the past from liver problems due to taking phenytoin.
 you are taking delavirdine.

Special warnings regarding use of the medicine
 Before treatment with Dilantin®, tell the doctor if:

	•You are suffering or have suffered from depression, mood swings, suicidal thoughts or behavior.
	•You have experienced in the past an allergic reaction to medicines similar to Dilantin®, such as carboxamides, 

barbiturates, succinimides and oxazolidinediones. 
	•You are suffering or have suffered from liver or kidney problems.
	•You are suffering or have suffered from porphyria.
	•You are suffering or have suffered from high blood sugar levels (hyperglycemia).
	•You consume alcohol.
	•You are pregnant or planning to become pregnant. Dilantin® may cause harm to the fetus. 

 If you are taking Dilantin® during pregnancy, your baby is at risk of severe congenital defects.   
 If you become pregnant during treatment with Dilantin®, the level of the medicine in your blood may 
decrease, causing the seizures to become worse. Your doctor may change the dosage of Dilantin®.  

 If you are taking Dilantin® during pregnancy, your baby is also at risk of bleeding problems immediately after 
birth. Your doctor may prescribe you and your baby a medicine to prevent this. 

 All women of childbearing age should consult their attending doctor regarding other treatment options 
instead of Dilantin®.

 If you are of childbearing age and are not planning to become pregnant, you should use effective contraceptives 
while using Dilantin®. 

	•You are breastfeeding or planning to breastfeed. This medicine may pass into the breast milk. You and your 
doctor should decide whether you should take Dilantin® while breastfeeding. 

Do not stop taking Dilantin® abruptly and without consulting the doctor. 
	•Abrupt discontinuation of Dilantin® may cause serious problems.
	•Abrupt discontinuation of an anticonvulsant may result in increased incidence of seizures or a seizure attack 

that does not stop (status epilepticus).
Similarly, to other anticonvulsants, Dilantin® may cause suicidal thoughts or behavior in a very small 
number of people )about 1 in 500(. See section 4, Side effects.   
Suicidal thoughts or behavior may be caused by factors other than medicines. The doctor may examine other factors.  
To foresee early symptoms of suicidal thoughts or behavior: 
	•Pay attention to any change, especially sudden changes in the mood, behaviors, thoughts or feelings.
	•Ensure regular appointments with the attending doctor.   
Please contact your doctor if needed, especially if you are worried due to appearance of any symptoms. 
Dilantin® may cause a severe allergic reaction that may affect different parts of the body such as the 
liver, kidneys, blood, heart, skin or other parts of the body. This reaction may be very severe and even 
cause death. See section 4, Side effects.   
Hypersensitivity reaction also includes a skin reaction and rarely severe skin reactions. Stop taking the medicine 
immediately in case a rash appears and contact the doctor.
Hypersensitivity reaction also includes symptoms of angioedema such as swelling of the face, oral area or upper 
respiratory tract – in case of any of these symptoms, immediately stop taking the medicine and contact a doctor.     
Dilantin® may cause heart problems, including a slow heartbeat. See section 4, Side effects.    
Inform the doctor of any conditions in which the medicine cannot be taken orally as scheduled (such as surgery).

 Tests and follow up
	•Upon prolonged use of the medicine, mineral bone density and vitamin D level tests should be periodically performed.
	•This medicine can affect the blood level results of thyroid hormones, dexamethasone, metyrapone, alkaline 

phosphatase, glucose and GGT. 
 Drug interactions

Using Dilantin® with certain other medicines may cause side effects or affect their efficacy. Do not take or stop 
taking any other medicine without consulting the doctor. 
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist. Particularly if you are taking:
Medicines that may increase blood phenytoin level:
Anticonvulsants such as ethosuximide, felbamate, oxcarbazepine, methsuximide, topiramate; azoles such as 
fluconazole, ketoconazole, miconazole, itraconazole, voriconazole; medicines to treat cancerous tumors such 
as capecitabine, fluorouracil; antidepressants such as fluoxetine, fluvoxamine, sertraline; medicines reducing 
gastric acid such as H2 blockers )cimetidine(, omeprazole; sulfonamides such as sulfamethizole, sulfaphenazole, 
sulfadiazine, sulfamethoxazole-trimethoprim; other medicines such as amiodarone, chloramphenicol, 
chlordiazepoxide, disulfiram, estrogen, fluvastatin, isoniazid, methylphenidate, phenothiazines, salicylates, 
ticlopidine, tolbutamide, trazodone, warfarin; in addition, acute alcohol intake. 
Medicines that may decrease blood phenytoin level:
Antacids such as calcium carbonate, aluminum hydroxide, magnesium hydroxide )these preparations may 
affect absorption of the medicine, avoid taking antacids and Dilantin® at the same time of the day); medicines 
to treat cancerous tumors )usually in combination( such as bleomycin, carboplatin, cisplatin, doxorubicin, 
methotrexate; antiviral medicines such as fosamprenavir, nelfinavir, ritonavir; anticonvulsants such as 
vigabatrin, carbamazepine; other medicines such as diazepam, diazoxide, folic acid, reserpine, rifampin, 
hypericum )St. John’s wort(, sucralfate, theophylline; in addition, chronic alcohol intake.  
Medicines that may increase/decrease blood phenytoin level:
Anticonvulsants such as phenobarbital, valproic acid, valproate sodium. 
Medicines whose effect may change as a result of combination with phenytoin:
Azoles such as fluconazole, ketoconazole, itraconazole, posaconazole, voriconazole; medicines to treat 
cancerous tumors such as irinotecan, paclitaxel, teniposide; delavirdine )see section 2: “Do not use this 
medicine if”(, muscle relaxants such as cisatracurium, pancuronium, rocuronium, vecuronium; warfarin; other 
medicines such as corticosteroids, doxycycline, estrogens, furosemide, oral contraceptives, paroxetine, 
quinidine, rifampin, sertraline, theophylline, vitamin D. 
Medicines whose blood levels may decrease as a result of combination with phenytoin:
Anticonvulsants such as carbamazepine, felbamate, lamotrigine, topiramate, oxcarbazepine; medicines to 
lower the level of lipids in the blood such as atorvastatin, fluvastatin, simvastatin; antiviral medicines such 
as efavirenz, lopinavir/ritonavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, fosamprenavir; medicines to treat 
hypertension and the heart such as nifedipine, nimodipine, nisoldipine, verapamil; other medicines such 
as albendazole, chlorpropamide, clozapine, cyclosporine, digoxin, disopyramide, folic acid, methadone, 
mexiletine, praziquantel, quetiapine.

 Use of the medicine and alcohol consumption
Do not consume alcohol during the course of treatment with the medicine without prior consultation with your 
doctor. Alcohol consumption while taking Dilantin® may change the blood level of the medicine, which may 
cause serious problems.

 Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or planning to become pregnant, do not use this medicine without consulting the doctor 
before starting treatment. Dilantin® may cause harm to the fetus. 
 If you are taking Dilantin® during pregnancy, your baby is at risk of severe congenital defects.   
 If you become pregnant during treatment with Dilantin®, the level of the medicine in your blood may decrease, 
causing the seizures to become worse. Your doctor may change the dosage of Dilantin®.  

 If you are taking Dilantin® during pregnancy, your baby is also at risk of bleeding problems immediately after 
birth. Your doctor may prescribe you and your baby a medicine to prevent this.  

 All women of childbearing age should consult their attending doctor regarding other treatment options instead 
of Dilantin®.

 If you are of childbearing age and not planning to become pregnant, you should use effective contraceptives 
while using Dilantin®. 

If you are breastfeeding or planning to breastfeed, do not use this medicine without consulting the doctor before 
starting treatment. 
This medicine may pass into the breast milk. You and your doctor should decide whether you should take 
Dilantin® while you are breastfeeding. 

 Driving and using machines
Do not drive, operate heavy machines or perform dangerous activities until you know how Dilantin® affects you. 
Dilantin® may slow your thinking and motor (movement( capabilities. See section 4, Side effects.     

 Important information about some of the ingredients of the medicine
The suspension contains sucrose, therefore caution is required when used in diabetes patients.
The medicine contains alcohol )see section 6, Additional information(.  

	. HOW TO USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions. Check with the doctor or pharmacist if you 
are uncertain regarding the dosage and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only.
The usual dosage is generally: 5 ml of suspension 3 times per day. 
Your doctor may change the dosage if required. Do not change the dosage without consulting your doctor.     
Do not exceed the recommended dose. 
Shake the suspension before use.
Avoid taking antacids )such as calcium carbonate, aluminum hydroxide, magnesium hydroxide( and Dilantin® at 
the same time of the day. These preparations may affect the absorption of the medicine. 
If you accidentally take a higher dosage
If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed some medicine, immediately see a doctor or 
go to a hospital emergency room and bring the medicine package with you. 
The initial symptoms of overdose include: irregular movement of the eye )nystagmus(, lack of coordination and 
speech disorder. Other signs include tremor, hyperreflexia, lethargy, slurred speech, blurred vision, nausea, 
and vomiting. Loss of consciousness and decrease in blood pressure may occur. Slow heart rate and cardiac 
arrest have been reported as well. 
If you forget to take the medicine at the scheduled time, take a dose as soon as you remember, but never 
take a double dose! 
Adhere to the treatment as recommended by the doctor.
If you stop taking the medicine
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with the medicine without consulting the 
doctor. Discontinuing the medicine may cause an increase in the frequency of seizures or a seizure attack that 
does not stop (status epilepticus).
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose each time you take a medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, consult the doctor or pharmacist.

	. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Dilantin® may cause side effects in some users. Do not be alarmed when reading 
the list of side effects; you may not suffer from any of them.
Stop the treatment and contact the doctor immediately in case of:
	•Hypersensitivity reaction to the medicine, including skin rash, fever and enlargement of lymph nodes and/or 

facial swelling.
	•Hypersensitivity reaction to the medicine, including symptoms of angioedema such as swelling of the face, 

oral area or upper respiratory tract.
	•Anaphylactic shock.
Contact the doctor immediately in case of occurrence of one or more of the following side effects, especially 
if they are new, preexisting that worsened, or worry you: 
depression, anxiety, nervousness – new effects or preexisting effects that worsened.
Suicidal thoughts and behavior, panic attack, restlessness and agitation, aggressiveness )anger and violence(, 
dangerous impulsive behavior, excessive talking and activity )mania(, other abnormal mood and behavioral 
changes, insomnia.
Dilantin® may cause a severe allergic reaction that may affect different parts of the body such as the liver, kidneys, 
blood, heart, skin or other parts of the body. This reaction may be very severe and may even cause death. 
Contact the doctor immediately if one or more of the following side effects occur:
Fever, rash, enlargement of lymph nodes, swelling of the face, eyes, lips or tongue, difficulty swallowing or 
breathing, sore throat, painful mouth sores, high predisposition to bruising, purple or red spots on the skin, 
frequent infections, loss of appetite )anorexia(, nausea, vomiting, yellowing of the skin or eyes )jaundice(.   
Contact the doctor even if the effects are mild or if you are taking Dilantin® for a prolonged period. These effects 
may be a sign of a severe allergic reaction. 
Dilantin® may cause heart problems, including a slow heartbeat.
Contact the doctor immediately if any of the following side effects occurs:
Dizziness, tiredness, feeling like the heart is beating slowly or skipping beats, chest pain. 
Additional side effects include:
Constipation, dizziness, mild drowsiness, confusion, mild nervousness, headache, irregular movement of the eye 
)nystagmus(, disturbances of speech, gait or coordination, involuntary movements, taste disturbances including 
metallic taste, tingling sensation, nausea, vomiting, fever, tremor, muscle weakness or pain, joint pain, increased 
risk of fractures )osteoporosis, osteopenia, osteomalacia(, bone fractures, low vitamin D levels, hypocalcemia, 
hypophosphatemia, changes in blood count )e.g. thrombocytopenia and leucopenia(, anemia, high sugar levels 
)hyperglycemia(, jaundice, hepatic damage, systemic lupus erythematosus, gingival hyperplasia, swelling of the 
lips, Peyronie’s disease, rash, urticaria, excessive hairiness, other skin reactions including Stevens-Johnson 
syndrome, toxic epidermal necrolysis and a rare skin reaction characterized by small skin bumps with pustular fluid.  
High blood levels of Dilantin® that may cause confusion (hallucinations(, psychosis or a more serious condition 
affecting brain function (encephalopathy).   
Symptoms in case of treatment discontinuation 
If you discontinue the medicine abruptly, you may develop seizures or a seizure attack that does not stop 
(status epilepticus).
The preparation may cause gingival hyperplasia. Brushing, using dental floss and visiting the dentist regularly 
can prevent this condition.  
If a side effect has appeared, if one of the side effects gets worse, or when you suffer from a side effect 
that has not been mentioned in this leaflet, consult the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage )www.health.gov.il) that directs you to the online form for 
reporting side effects, or by entering the link: https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW TO STORE THE MEDICINE?
	•Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should be kept in a closed place out of the reach and 

sight of children and/or infants to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do 
so by a doctor.

	•Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on the package. The expiry date refers 
to the last day of that month. 

	•Store below 25˚C. 
	•After first opening, can be used for up to 4 months.

6. ADDITIONAL INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:     
sucrose, glycerin, CMC sodium, magnesium aluminium silicate, sodium benzoate, alcohol, citric acid anhydrous, 
polysorbate 40, banana flavour, oil orange concentrated, FD&C yellow, vanillin, purified water.
The medicine contains sucrose: 
Each 5 ml Dilantin® contains 1044 mg sucrose.
The medicine contains alcohol: 
Each 5 ml Dilantin® contains 20.38 mg alcohol. The suspension contains about 0.97gram alcohol )ethanol(, 
less than 0.6%.  
What the medicine looks like and contents of the pack:
An orange colored suspension supplied in a bottle within a carton pack. 
Registration holder’s name and address: Pfizer PFE Pharmaceuticals Israel Ltd., 9 Shenkar St., Herzliya 
Pituach 46725.
Manufacturer’s name and address: Pharmacia & Upjohn, Kalamazoo, USA.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of Health: 123-70-24017.
Revised in June 2020.
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