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Kzare Modtager

Pfizer ApS vil gerne informere om nogle vigtige sikkerhedsoplysninger for Pro-Epanutin (fosphenytoindinatrium) et
lsmgemiddel til behandling af epilepsi:

Oversigt

e Pro-Epanutin er ikke beregnet til brug hos barn under 5 &r, og ma ikke gives til denne patientgruppe.
Spontane indberetninger modtaget af Pfizer viser at medicineringsfejl har medfart dadelige overdoser i alle
aldersgrupper, dog er der observerat en uforholdsmasssig storre procentvis andel af dedelige tilfaside, nar
Pro-Epanutin bruges off-label til patienter under 5 ar.

* Produkiresumeéet er blevet opdateret for at tydeliggere, at brug af Pro-Epanutin kun er gadkendt til born pa
5 ér og derover.,

e Der bliver stadig indrapporteret medicineringsfejl for Pro-Epanutin, Disse rapporter omhandler brug af Pro-
Epanutin i for heje doser, eller intravenase (i.v.) infusionshastighader, som er for hgje. | nogle tifaslde har
disse medicineringsfejl resulteret | hjertestop og/eller dad.

* Det er meget vigtigt, at der anvendes den korrekte dosis af Pro-Epanutin, sam! at den indgives mad den
korrekte infusionshastighed (i forbindelse med i.v. infusioner), | overensstemmelse med produktresumeést.

* Predukiresuméet er blevet opdateret for at tydeliggere: doseringsoplysningeme og for igen at advare om
medicineringsfejl og behovet for neje at overvage patienter der far Pro-Epanutin ved i.v. infusioner. Der er
ogsa lavet en doseringshjeelp der kan benyttes ved behandiing af bade paediatriske og voksne patienter.
Formalet med denne doseringshjelp er at give et bedre overblik over administrationen af Pro-Epanutin til
patienter med status epilepticus. Denne doseringshjelp er vedlagt dette brev, Doseringshjaslpen er
desuden vedlagt i pakkerne med Pro-Epanutin hatteglas,

Denne information sendes til dig efter aftale med Leegemiddelstyreisen.
Yderligere oplysninger om sikkerhed og anbefalinger:
Medicineringsfejl

Medicineringsfeil med Pro-Epanutin er et vigtigt emne pa grund af brugen af dette produkt i akutte situationer (hvor
der er storre sandsynlighed for at der opstér fejl), den sarbare patientgruppe der behandles (som ofte er alvorligt
syge) og de potentiek alvorlige medicinske felger af overdosering (herunder hjertestop med dedelig udgang).

Pa grund &f den komplekse dosering af Pro-Epanutin, er der flere mekanismer, som kan forarsage uklarhed
omkring dosis og administration af ls2gemidlet, hvilket kan resultere i medicineringsfejl. Nogle af disse mekanismer
kan vaere: forvirring om phenytoinnatriumaekvivalenter (PAE), forvirring om produktnavn, fejl ved
produktforberedelse, infusions-fadministrationsfejl og fejlagtige: dosisberegninger.

Pro-Epanutin skal altid ordineres og dispenseres | phenytoinnatriumaekvivalenter (PAE).



Der er sket medicineringsfejl, nar KONCENTRATIONEN af l2gemidlet i hatteglasset blev forvekslet med
TOTALMANGDEN af lszgemidiet i hastteglasset. Pro-Epanutin markedsfares i 10 ml hastteglas indeholdende i alt
500 mg P/ Der er sket fejl, nar koncentrationen af leegemidlet i hastteglassat (50 mg PA&/ml) er blevet misfortolket
til at betyde det samlede indhold af haetteglasset (50 mg P&), hvor det faktiske indhold er 500 mg P, hvilket
resulterer i en 10-fold overdosis. Der har vaeret rapporteret dedelige overdeser, herunder hos bem under 5 ar,

Der er ogsa sket medicineringsfejl, nar en vedligeholdelsesdosis af Pro-Epanutin blev administreret kort efter den
initiale bolusdosis, og/eller nar den totale daglige vedligeholdetsesdosis blev gentaget pa den samme dag.
Vedligeholdelsesdosis af Pro-Epanutin skal justeres | henhold til patientens terapeutiske respons og
koncentraticnen af phenytoin i plasma. Pkt. 4.2 | produktresumeéet er blevet cpdateret for at prascisere folgende:
"Efter indgift af bolusdosis skal vedhigeholdelsesdesis typisk startes ved naaste doseringsinterval. F.eks. hvis
doseringsintervallet er hver 12. time skal den farste vedligeholdelsesdosis af Pro-Epanutin indgives 12 timer efter

N4r der administreres Pro-Epanutin ved i.v. infusion, er det strengt nedvendigt neje at overhokde den anbefalede
infusionshastighed beskrevet i produktresumeet. Pkt. 4.4 i produkiresumeet om Saerlige advarsler og
forsigtighedsregler vedrerande brugen er blevet cpdateret for at praecisere. at hos voksne skal "Pro-Epanutin
administreres i.v. med en hastighed der ikke overstiger 150 mg P/E/min., pa grund &f risiko for kardiovaskulaer
toksicitet (se pkt. £.2)." Og hos bam (5 ar og derover) skal "Pro-Epanutin administreres i v. med en hastighed pa
hoejst 3 mg P/E/kg/min. eller 150 mg PAE/min., afhaengigt af hvad er langsomst, pa grund af risiko for
kardiovaskulaer toksicitet (se pkt. 4.2)".

Nér Pro-Epanutin bestilles, opbevares og indferes | edb-systemer, ordinationer og databaser for autematiserede
dispensenngskabinet, skal man overveje at angive det totale lsagemiddelindhold (500 mg PAMO ml) | stedet for
koncentrationen per ml for at sikre, at det totale l==gemiddelindhold kan identificeres tydeligt.

Der henvises til den vediagte information vedr, Pra-Epanutin: produktresumé og doseringshjaelp (en simplificeret
oversigt over administration af Pro-Epanutin til patienter med status epilepticus).

Off-label brug hos bern under 5 ar
Pro-Epanutin er ikke beregnet til brug hos bem under 5 &r, fordi sikkerheden cg virkningen af
Pro-Epanutin ikke er fastiagt for denne patientgruppe.

Yderligere oplysninger

Pro-Epanutin (fosphenytoindinatrium) er beregnet til voksna og bem pa 5 ar og deraver:

« til konirol af status epilepticus af tonisk-kloniske art (grand mal).

« il forebyggelse og behandling af anfald, der opstar | forbindelse med neurokirurgi ogleller hovedtraume.
« som erstatning for oral phenytoin, hvis oral administration ikke er mulig og/eller kontraindicerst,

Indberetning af formodede bivirkninger
L=ger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger.

Nar laegemidlet er gedkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lsbende overvagning af -
benefit'risk-forholdet for lazgemidlet. Leeger og sundhedspersanale anmodes om at indberette alle formodede
bivirkninger via:

L=gemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

TIf 44 88 95 95

Websted: www.meldenbivirkning. dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Kontaktoplysninger til Pfizer Medicinsk Information:
Telefon 44 20 11 00
Eller via eumedinfo@pfizer.com
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Pro-Epanufin produktresume

Fro-Epanufin dosenngshjaelp kun til voksne
Fro-Epanutin doseringshjaelp til bem fra § ar og derover



