PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO

Fenitoina Rubié 50 mg/ml solucién inyectable

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Fenitoina Rubid y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Fenitoina Rubid
3. Como usar Fenitoina Rubio

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Fenitoina Rubio

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Fenitoina Rubid y para qué se utiliza

Fenitoina Rubi6 contiene el principio activo fenitoina. Pertenece a un grupo de medicamentos denominados
antiepilépticos.

Fenitoina Rubid esta indicada en:

- Tratamiento de diferentes tipos de epilepsia.

- Tratamiento de convulsiones que afecten a todo el cuerpo, 0 a alguna de sus partes con rigidez
muscular, y que pueden llevar a pérdida de conocimiento. Tratamiento y prevencion de las
convulsiones en neurocirugia.

- Tratamiento de latidos irregulares del corazén (arritmias auriculares y ventriculares), especialmente
cuando estan causadas por intoxicacién por medicamentos utilizados para el tratamiento de
problemas de corazon (digoxina).

2. - Qué necesita saber antes de empezar a usar Fenitoina Rubi6

No use Fenitoina Rubi6

- Si es alérgico a la fenitoina o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

- Si padece alguna enfermedad del corazon como: disminucion de la frecuencia de los latidos,
blogueo en la transmision de impulsos y convulsiones neuroldgicas debidas a alteraciones del ritmo
(sindrome de Adam-Stokes).

Advertencia y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a usar Fenitoina Rubio.
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- Si tiene problemas de higado o de corazon graves o la presion arterial baja (hipotension). Su
meédico le realizara controles periodicos. Si estd recibiendo tratamiento con vitamina D o
derivados, ya gue su uso simultaneo con fenitoina podria causarle un reblandecimiento progresivo
de los huesos con posibles fracturas.

- Si padece diabetes, ya que la fenitoina puede originarle una situacion de hiperglucemia al
incrementar los niveles de glucosa en sangre.

- Si estd embarazada o se encuentra en periodo de lactancia.

- Se han descrito erupciones cutaneas que pueden amenazar la vida del paciente (sindrome de
Stevens Johnson y necrolisis epidérmicas toxica) con el uso de Fenitoina Rubid, inicialmente
aparecen como puntos o0 manchas circulares rojizos, a menudo con una ampolla central.

- Otros signos adicionales que pueden aparecer son llagas en la boca, garganta, nariz, genitales y
conjuntivitis (0jos hinchados y rojos).

- Estas erupciones en la piel que pueden amenazar la vida del paciente, a menudo van acompariadas
de sintomas de gripe. La erupcién puede progresar a la formacién de ampollas generalizadas o
descamacion de la piel.

- El periodo de mayor riesgo de aparicion de reacciones cutaneas graves es durante las primeras
semanas de tratamiento.

- Si usted ha desarrollado sindrome de Steven Johnson o necro6lisis Epidérmica Toxica con el uso de
Fenitoina Rubid, no debe utilizar Fenitoina Rubi6 de nuevo en ningin momento.

- Si usted desarrolla erupciones o estos sintomas en la piel deje de tomar Fenitoina Rubid, acuda
inmediatamente a un médico e inférmele de que usted estd tomando este medicamento. La
suspension brusca del tratamiento puede precipitar una crisis epiléptica.

- Sies de origen taiwanés, japonés, malayo o tailandés y las pruebas han demostrado que es portador
de la mutacién CYP2C9*3.

No ingiera bebidas alcohélicas mientras esté en tratamiento con Fenitoina Rubid (ver uso con alimentos y
bebidas).

No se aconseja administrar Fenitoina Rubi6 a nifios por contener alcohol como excipiente.

Se han descrito casos de irritacion e inflamacion en el lugar de la inyeccion, con y sin salida de la solucion
de fenitoina de la vena. Esta irritacion puede variar desde una ligera sensibilidad hasta destruccién de
tejidos, por lo que debe evitarse la administracion inadecuada de este medicamento, para que no se
produzcan estos efectos.

No se recomienda la administracién de Fenitoina Rubi6 por via intramuscular, ya que por esta via su efecto
tarda demasiado tiempo en manifestarse.

Niveles en suero de fenitoina por encima de las dosis terapéuticas pueden producir estados de confusion
referidos como delirium, psicosis o alteraciones del sistema nervioso. Por consiguiente, se recomienda
determinar los niveles en suero de fenitoina al primer signo de toxicidad aguda.

Una complicaciéon comdn es la inflamacién de las encias, con una incidencia mayor en los pacientes
menores de 23 afios. Asimismo se puede producir un aumento de la incidencia de infecciones microbianas
y hemorragia de las encias debido a la disminucion de los glébulos blancos que causan los medicamentos
del grupo hidantoina. En estos casos, deben posponerse las intervenciones dentales hasta que los recuentos
sanguineos vuelvan a ser normales.

Consulte a su médico, incluso si cualquiera de las circunstancias anteriormente mencionadas le hubiera
ocurrido alguna vez.
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Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por unidad de dosis de 100 mg o de 250
mg; esto es, esencialmente “exento de sodio”.

Existe riesgo de dafio al feto si se usa Fenitoina Rubié durante em embarazo. Las mujeres en edad fértil
deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con Fenitoina Rubi6 (ver
“Embarazo, lactancia y fertilidad”).

Uso de Fenitoina Rubi6 con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizando recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Mientras se encuentre en tratamiento con Fenitoina Rubid, deberd tomar con especial precaucion los
siguientes medicamentos:

- Cloramfenicol y sulfonamida: antibi6ticos que pueden causar un aumento de los niveles de
fenitoina en sangre, haciendo que su efecto sea demasiado fuerte. El efecto de los antibiéticos
puede verse disminuido por la presencia de fenitoina.

- Rifampicina y doxiciclina: antibidticos cuyo efecto puede verse disminuido por la presencia de
fenitoina.

- Dicumarol (anticoagulantes cumarinicos): antagonista de la vitamina K que puede causar un
aumento de los niveles de fenitoina en sangre, haciendo que su efecto sea demasiado fuerte.

- Disulfiram: medicamento usado para el tratamiento del alcoholismo que puede causar un aumento
de los niveles de fenitoina en sangre, haciendo que su efecto sea demasiado fuerte.

- Tolbutamida: medicamento del grupo de las sulfonilureas usado en el tratamiento de la diabetes
que puede causar un aumento de los niveles de fenitoina en sangre, haciendo que su efecto sea
demasiado fuerte.

- Isoniazida: medicamento antituberculoso que puede causar un aumento de los niveles de fenitoina
en sangre, haciendo que su efecto sea demasiado fuerte.

- Fenilbutazona y salicilatos: medicamentos antiinflamatorios no esteroideos que pueden causar un
aumento de los niveles de fenitoina en sangre, haciendo que su efecto sea demasiado fuerte.

- Clordiazepéxido, diazepam vy fenotiacinas: medicamentos derivados del grupo de las
benzodiacepinas que pueden causar un aumento de los niveles de fenitoina en sangre, haciendo que
su efecto sea demasiado fuerte.

- Carbamazepina: medicamento derivado del grupo de las benzodiacepinas que puede disminuir el
efecto de la fenitoina.

- Estrégenos: hormonas sexuales femeninas que pueden causar un aumento de los niveles de
fenitoina en sangre, haciendo que su efecto sea demasiado fuerte. El efecto de los estrogenos puede
verse disminuido por la presencia de fenitoina.

- Etosuximida, succinimida: medicamentos anticonvulsivantes, que pueden causar un aumento de los
niveles de fenitoina en sangre, haciendo que su efecto sea demasiado fuerte.

- Halotano: medicamento, usado en anestesia, que puede causar un aumento de los niveles de
fenitoina en sangre, haciendo que su efecto sea demasiado fuerte.

- Metilfenidato: medicamento psicoestimulante, usado en el tratamiento por déficit de atencion con
hiperactividad (TDAH) que puede causar un aumento de los niveles de fenitoina en sangre,
haciendo que su efecto sea demasiado fuerte.

- Antagonistas H,: medicamentos antihistaminicos que puede causar un aumento de los niveles de
fenitoina en sangre, haciendo que su efecto sea demasiado fuerte.

- Trazodona: medicamento antidepresivo que actda inhibiendo la recaptacion de serotonina y que
puede causar un aumento de los niveles de fenitoina en sangre, haciendo que su efecto sea
demasiado fuerte.

- Amiodarona: medicamento usado en el tratamiento de las arritmias cardiacas que puede causar un
aumento de los niveles de fenitoina en sangre, haciendo que su efecto sea demasiado fuerte.
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- Fluoxetina: medicamento inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina que puede causar un
aumento de los niveles de fenitoina en sangre, haciendo que su efecto sea demasiado fuerte.

- Reserpina: medicamento usado como antipsicotico y antihipertensivo que puede reducir el efecto
de fenitoina.

- Diazdxido: medicamento antihipertensivo que puede reducir el efecto de la fenitoina.
- Acido félico: vitamina que puede reducir el efecto de fenitoina.

- Sucralfato: medicamento usado en el tratamiento de Glceras gastrointestinales que puede reducir el
efecto de fenitoina.

- Acido valproico y valproato sédico: medicamentos antiepilépticos que pueden disminuir los
niveles de fenitoina.

- Fenobarbital: medicamento antiepiléptico que puede alterar los niveles de fenitoina en sangre.

- Antidepresivos triciclicos a altas dosis: en caso de administracién simultanea con fenitoina, debera
ajustarse la dosis de ésta Ultima, ya que en caso contrario pueden desencadenarse convulsiones.

- Lidocaina: su administracién simultanea con fenitoina por via intravenosa puede conducir a una
depresién cardiaca excesiva.

- Corticosteroides: hormonas del grupo de los esteroides cuyo efecto puede verse disminuido por la
presencia de fenitoina.

- Anticonceptivos orales: su efecto puede verse disminuido por la presencia de fenitoina.

- Quinidina y Digitoxina: medicamentos antiarritmicos cuyo efecto puede verse disminuido por la
presencia de fenitoina.

- Vitamina D: su efecto puede verse disminuido por la presencia de fenitoina.

- Furosemida, teofilina: diuréticos cuyo efecto puede verse disminuido por la presencia de fenitoina.

- Anticoagulantes, por ejemplo, rivaroxaban, dabigatran, apixaban y edoxaban.

- Lacosamida.

- Ticagrelor.

Fenitoina Rubid puede interferir en las siguientes pruebas de laboratorio: metirapona, dexametasona, yodo
unido a proteinas, glucosa, fosfatasa alcalinay GGT.

Uso de Fenitoina Rubi6 con los alimentos, bebidas y alcohol

Durante el tratamiento con este medicamento debera evitarse tomar alcohol. Una toma elevada de alcohol
puede aumentar los niveles de fenitoina en sangre mientras que una toma crénica de alcohol los pueden
disminuir.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Embarazo
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Al igual que con otros antiepilépticos, existe relacion entre la administracion de fenitoina y la aparicion de
malformaciones congénitas, por ello no deberia utilizarse Fenitoina Rubié como medicamento de eleccion
durante el embarazo, especialmente durante el primer trimestre, debiendo evaluarse en cada caso la relacion
beneficio/riesgo.

Si se estd administrando Fenitoina Rubié para prevenir crisis de gran mal, no se deberd suspender la

medicacion antiepiléptica, ya que puede precipitarse un status epiléptico, lo que conlleva el riesgo de
producir falta de oxigeno en la madre y en el feto.
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Durante el embarazo, puede incrementarse la frecuencia de convulsiones debido a una alteracion de la
absorcion o metabolismo de la fenitoina. Por ello es muy importante determinar los niveles séricos a fin de
establecer la dosis adecuada en cada paciente. Después del parto, probablemente sea necesaria la dosis
previa al embarazo.

La fenitoina administrada antes del parto, produce falta de vitamina K y, por tanto, de los factores de
coagulacion relacionados con esta vitamina. Ello aumenta el riesgo de hemorragia durante el parto para la
madre o0 en el recién nacido. Para evitarlo se puede administrar esta vitamina a la madre en el tltimo mes
de embarazo, y al recién nacido inmediatamente después del nacimiento.

Fenitoina Rubi6 contiene alcohol y propilenglicol, y debe tenerse en cuenta en el caso de mujeres
embarazadas (ver seccion 2 — “Fenitoina Rubid contiene etanol y propilenglicol”).

Fenitoina Rubié puede producir anomalias congénitas graves. Si toma Fenitoina Rubié durante el
embarazo, su bebé tiene hasta 3 veces mas riesgo de tener una anomalia congénita que las mujeres que no
tomas un medicamento antiepiléptico. Se han notificado anomalias congénitas graves, como anomalias en
el crecimiento, el craneo, la cara, las ufias, los dedos y el corazén. Algunas de estas pueden producirse a la
vez como parte de un sindrome hidantoinico fetal.

Se han notificado problemas en el desarrollo neuroldgico (desarrollo del cerebro) en bebés nacidos de
madres que utilizaron fenitoina durante el embarazo. Algunos estudios han demostrado que fenitoina afecta
negativamente al desarrollo neurolégico de los nifios expuestos a fenitoina en el Gtero, aunque otros
estudios no han encontrado tal efecto. No se puede descartar la posibilidad de un efecto sobre el desarrollo
neuroldgico.

Lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar un medicamento.

El uso de Fenitoina Rubié en mujeres en periodo de lactancia no estd recomendado, ya que la fenitoina se
elimina por la leche materna en bajas concentraciones.

Fenitoina Rubid contiene alcohol y propilenglicol, y debe tenerse en cuenta en el caso de mujeres en
periodo de lactancia (ver seccion 2 — “Fenitoina Rubio6 contiene etanol y propilenglicol”).

Conduccion y uso de maquinas

Fenitoina Rubi6é puede producir sintomas tales como somnolencia, mareo o alteraciones en la vista, y
disminuir la capacidad de reaccidn. Estos efectos asi como la propia enfermedad pueden dificultar su
capacidad para conducir vehiculos 0 manejar maquinas. Por lo tanto no conduzca, ni maneje maquinas, ni
practique otras actividades que requieran especial atencidn, hasta que su médico valore su respuesta a este
medicamento.

Fenitoina Rubi6 contiene etanol y propilenglicol

Este medicamento contiene un 10% de etanol (alcohol), que se corresponde con 160 mg de alcohol por
ampolla de 2 ml, lo que equivale a 4 ml de cerveza o 1,7 ml de vino y con 400 mg de alcohol por ampolla
de 5 ml, lo que equivale a 10 ml de cerveza y 4,2 ml de vino. Este medicamento es perjudicial para
personas que padecen alcoholismo.

El contenido en alcohol debe tenerse en cuenta en el caso de mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia, nifios y grupos de alto riesgo, como pacientes con enfermedades del higado o epilepsia.
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Este medicamento contiene 830,4 mg de propilenglicol en cada ampolla de 2 ml y 2076 mg en cada
ampolla de 5 ml.

Si estda embarazada o en periodo de lactancia, no tome este medicamento a menos que esté recomendado
por su médico. Su médico puede realizarle revisiones adicionales, mientras esté tomando este
medicamento.

Si padece insuficiencia hepética o renal, no tome este medicamento a menos que esté recomendado por su
médico. Su médico puede realizarle revisiones adicionales mientras esté tomando este medicamento.

3. Como usar Fenitoina Rubio

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Fenitoina Rubi6 indicadas por su médico. En caso
de duda, consulte de nuevo a su médico.

Para establecer una pauta de dosis correcta, su médico deberé realizarle analisis de sangre periddicos.

e Status epilepticus y crisis tonico-clonicas(crisis epilépticas)

Adultos: Debe administrarse una dosis de carga de aproximadamente 18 mg/kg/24 h via intravenosa a una
velocidad no superior a 50 mg/min (durara unos 20 minutos en un paciente de 70 Kg). La dosis de carga
debe continuarse 24 horas después con dosis de mantenimiento de 5-7 mg/kg/dia via intravenosa repartida
en 3 6 4 administraciones.

Recién nacidos y nifios: Dosis de carga de 15-20 mg/kg suelen producir concentraciones plasmaticas
terapéuticas (10-20 pg/ml). La velocidad de inyeccion debe ser inferior a 1-3 mg/kg/min.

Las dosis de mantenimiento seran de 5 mg/kg/24 h.

e Neurocirugia
Adultos: administrar una dosis de carga de 15-18 mg/kg/24 h, repartida en 3 dosis (1/2 dosis inicialmente,

1/4 dosis a las 8 h y 1/4 dosis a las 16 h), continuar con dosis de mantenimiento de 5-7 mg/kg/24 h
fraccionadas en 3 dosis (una cada 8 h) es decir a las 24, 32, 40 h y sucesivas.
Recién nacidos y nifios: dosis de carga 15 mg/kg/24 h y las de mantenimiento a 5 mg/kg/24 h.

e Arritmias
Administrar de 50 a 100 mg cada 10 a 15 minutos hasta que revierta la arritmia o se alcance la dosis

maxima de 1000 mg. La inyeccion debe practicarse con las maximas precauciones, aconsejando la
monitorizacion continua del ECG y de la presion sanguinea. La velocidad de inyeccion no debe superar 25-
50 mg/min.

e Pacientes ancianos y/o con insuficiencia hepatica
En pacientes ancianos, muy enfermos, debilitados o con enfermedades graves del higado, se debe disminuir

la dosis total asi como la velocidad de administracion a 25 mg por minuto o incluso hasta 5-10 mg por
minuto para disminuir la posibilidad de efectos adversos.

Si usa mas Fenitoina Rubio del que debe

Si ha usado mas Fenitoina Rubi6é de lo que debe, acuda a su médico o farmacéutico lo antes posible,
indicando el medicamento y la cantidad ingerida. También puede Ilamar al Servicio de Informacion
Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.
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Los sintomas iniciales son: movimientos involuntarios de los 0jos, espasmos musculares y dificultades para
hablar. Otros sintomas son: temblor, flexion excesiva, adormecimiento, lenguaje titubeante, nauseas y
vémitos. En estos casos, deben disminuirse las dosis o suspenderse el tratamiento. El tratamiento consiste
en mantener la respiracion y la circulacion sanguinea y tomar las medidas de soporte adecuadas.

Si olvidé usar Fenitoina Rubié
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Fenitoina Rubio
Consulte a su médico para que le indique como volver a iniciar el tratamiento.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los principales signos de toxicidad asociados con la administracion intravenosa de fenitoina son
alteraciones en el corazén y circulacién sanguinea y/o disminucién de las funciones del sistema nervioso
central. Cuando se administra rdpidamente puede aparecer descenso de la presion arterial (hipotension).
Pueden aparecer erupciones en la piel que pueden amenazar la vida del paciente (sindrome de Stevens
Johnson, necrélisis epidérmica tdxica) (ver seccion 2).

Se han notificado alteraciones en los huesos, incluyendo osteopenia y osteoporosis (descalcificacion de los
huesos) y fracturas. Consulte a su médico o farmacéutico si usted estd en tratamiento prolongado con
antiepilépticos, tiene antecedentes de osteoporosis o toma esteroides.

Muy frecuentes:  afectan a mas de 1 paciente de cada 10

Frecuentes: afectan de 1 a 10 pacientes de cada 100

Poco frecuentes:  afectan de 1 a 10 pacientes de cada 1.000

Raros: afectan de 1 a 10 pacientes de cada 10.000

Muy raros: afectan a menos de 1 paciente de cada 10.000

Desconocidos: No se puede determinar la frecuencia a partir de los datos disponibles

Se han descrito también las siguientes reacciones adversas relacionadas con fenitoina:

Muy Frecuentes (afectan a mas de 1 paciente de cada 10)

Trastornos cardiovasculares: hipotension (evitar la administracion rapida).

Trastornos del sistema nervioso: movimientos involuntarios de los ojos (nistagmo), incapacidad de
coordinar movimientos (ataxia), lenguaje titubeante, coordinacion disminuida y confusion mental,
vértigo, insomnio, nerviosismo y dolor de cabeza.

Frecuentes (afectan de 1 a 10 pacientes de cada 100)
Trastornos gastrointestinales: nduseas, vomitos, estrefiimiento.
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: erupcion en la piel a veces con fiebre.

Raros (afectan de 1 a 10 pacientes de cada 10.000)
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Trastornos cardiovasculares: disminucion del funcionamiento del corazén, y fibrilacidén ventricular.
Estas complicaciones se suelen producir mas frecuentemente en pacientes ancianos o gravemente
enfermos.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: algunas complicaciones encontradas han sido fatales.
Pueden aparecer alteraciones en los resultados de los andlisis de sangre y enfermedad de los ganglios
linfaticos.

Trastornos hepatobiliares: dafio en el higado.

Trastornos del sistema nervioso: movimientos involuntarios, incluyendo movimientos bruscos,
rigidez, temblor y temblores por sacudidas en las mufiecas.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: irritacion local, inflamacion,
alergia, destruccién de los tejidos, y escara.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: descamacién diseminada de la piel.

Muy raros (afectan a menos de 1 paciente de cada 10.000) o de frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles)

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico: una disminucion en el nimero de un tipo de glébulo
rojo (aplasia pura de la serie roja).

Trastornos del sistema inmunoldgico: enfermedad inflamatoria crénica que puede afectar muchos
6rganos del cuerpo (Lupus eritematoso sistémico), inflamacion de los tejidos que rodean las arterias con
produccion de nodulos (periarteritis nodosa) y anormalidades en las inmunoglobulinas (proteinas
inmunizadoras).

Trastornos hepatobiliares: inflamacién tdxica del higado.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: inflamacion de las encias, inflamacion aguda de piel y
mucosas (Sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epidérmicas toxicas), y ampollas y destruccion de
tejidos.

Trastornos musculesqueléticos y del tejido conjuntivo: Aspereza de las facciones, ensanchamiento
de los labios y alteraciones en la ereccion del pene (enfermedad de Peyronie).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Fenitoina Rubio

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice Fenitoina Rubié después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No utilice Fenitoina Rubi6 si observa que la solucion esta turbia o aparecen precipitados.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Fenitoina Rubi6

- El principio activo es Fenitoina sodica.
- Los deméas componentes son: etanol, propilenglicol (E-1520), hidroxido sodico para ajustar pH a 12
y agua para inyeccion c.s.

Aspecto del producto y contenido del envase

Fenitoina Rubid se presenta en forma de solucidn inyectable para administracion por via intravenosa.

Cada ampolla contiene 50 mg/ml de fenitoina.

Se encuentra disponible en envases conteniendo 1, 50 6 100 ampollas con 250 mg de fenitoina /5 ml (50
mg/ml) y en envases conteniendo 1, 50 6 100 ampollas con 100 mg de fenitoina /2 ml (50 mg/ml).

Puede que no estén comercializados todos los formatos.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion
LABORATORIOS RUBIO, S.A.

C/ Industria 29, Pol. Ind. Comte de Sert

08755 — Castellbisbal (Barcelona, ESPANA)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio de 2021

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es

Esta informacion esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

La solucion de fenitoina Unicamente es compatible con suero fisioldgico a una concentracion final de 1-10
mg/ml. No se recomienda ninguna otra solucion para infusion intravenosa debido a la poca solubilidad del
medicamento a pH inferiores a 10.

Debe administrarse lentamente: en adultos, la velocidad no debe ser superior a 50 mg/min; en nifios y
ancianos no debe ser superior a 25 mg/min y en neonatos la velocidad no debe exceder de 1-3 mg/kg/min.

La solucion puede administrarse directamente via intravenosa. También puede administrarse en infusion
intravenosa diluyendo exclusivamente en suero fisiol6gico a una concentracion final entre 1-10 mg/ml. Se
aconseja administrar, antes y después de la infusién, solucion salina estéril a través del mismo catéter o
aguja para evitar la irritacion venosa local debida a la alcalinidad de la solucion.

Se aconseja la determinacion de los niveles plasmaticos de fenitoina para garantizar la eficacia y ajustar
posteriormente las dosis de mantenimiento necesarias. Los niveles séricos terapéuticos se sitian entre 10 y

20 pg/ml.

Durante la administracién de la infusion se recomienda el control de las constantes vitales y del ECG.
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