Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Phenytoin Hikma, 50 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Substancja czynna: sél sodowa fenytoiny

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jezeli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Phenytoin Hikma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Phenytoin Hikma
Jak stosowac lek Phenytoin Hikma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Phenytoin Hikma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Phenytoin Hikma i w jakim celu si¢ go stosuje

Phenytoin Hikma, 50 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan zawiera sol sodowa fenytoiny. SOl sodowa
fenytoiny nalezy do grupy lekow nazywanych lekami przeciwdrgawkowymi. Leki przeciwdrgawkowe
sg stosowane w celu zapobiegania i leczenia napadéw padaczkowych. Lek ten jest podawany przez
lekarza we wstrzyknigciu dozylnym.

Lek Phenytoin Hikma jest stosowany w celu:
- leczenia nastepujacych rodzajow napadéw padaczkowych:
- stanu padaczkowego (stanu uporczywego napadu padaczkowego). Uporczywy napad
padaczkowy jest to:
- napad padaczkowy, ktory nie ustepuje
- lub kilka napadéw padaczkowych, miedzy ktérymi pacjent nie odzyskuje
przytomnosci;
- zapobiegania napadowym padaczkowym wystepujacym w trakcie lub po zakonczeniu zabiegu
neurochirurgicznego (operacji mézgu).

Lek Phenytoin Hikma nie dziata, gdy nie wystepuje stan padaczkowy (szczegdlny rodzaj napadow
padaczkowych) ani wtedy, gdy jest podawany w celu zapobiegania lub leczenia drgawek
gorgczkowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Phenytoin Hikma

Kiedy nie stosowa¢ leku Phenytoin Hikma

- jesli pacjent ma uczulenie na fenytoing lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienione w punkcie 6.),

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na inne leki o podobne;j strukturze chemicznej do
fenytoiny (np. pochodne hydantoiny),

- jesli komérki krwi 1 szpik kostny pacjenta sg powaznie uszkodzone,

- jesli pacjent ma blok przedsionkowo-komorowy stopnia Il lub stopnia Il (zaburzenia pracy
serca),

- jesli pacjent cierpi na zaburzenia serca (zesp6ot Stokes-Adamsa), ktore powodujg omdlenia, a



czasem drgawki;

- jesli pacjent cierpi na bradykardie zatokowg (wolna czynnos¢ serca - ponizej 50 uderzen na
minute), zespot chorego wezta zatokowego lub blok zatokowo-przedsionkowy (zaburzenia
pracy serca),

- jesli u pacjenta w ciggu ostatnich trzech miesiecy wystapil zawat serca,

- jesli pacjent ma niewielka objetos¢ wyrzutowa serca (nalezy zapytac o to lekarza),

- nie nalezy stosowa¢ leku Phenytoin Hikma podskornie, pozanaczyniowo przy podaniu
dozylnym ani dotgtniczo ze wzgledu na jego wysokie pH.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Niewielka liczba 0s6b leczonych lekami przeciwdrgawkowymi, takimi jak fenytoina, miata mysli o
zranieniu lub zabiciu si¢. W razie wystgpienia w ktorymkolwiek momencie takich mysli pacjent
powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z opiekujacym si¢ nim lekarzem.
Leku Phenytoin Hikma nie nalezy podawa¢ w przypadkach
- niewydolnosci serca (niezdolnosci serca do prawidlowego pompowania krwi),
- uposledzenia oddychania,
- cigzkiego niedocisnienia tetniczego (skurczowe cisnienie krwi ponizej 90 mmHg),
- nastgpujacych zaburzen rytmu serca:
- bloku przedsionkowo-komorowego stopniall,
- migotania przedsionkow,
- trzepotania przedsionkow.

Lek Phenytoin Hikma nalezy podawa¢ z zachowaniem szczegdlnych $rodkéw ostroznosci, jesli
pacjent cierpi na:

- uposledzenie czynnos$ci nerek,

- uposledzenie czynno$ci watroby.

Lekarz zleci pobranie probek krwi i moczu w celu monitorowania czynnosci watroby i nerek.

U o0s6b chorych na cukrzyce bardziej prawdopodobne jest wystapienie hiperglikemii (wysokiego
poziomu cukru we krwi).

Przy stosowaniu leku Phenytoin Hikma zgtaszano wyst¢powanie potencjalnie zagrazajacych zyciu
zmian skornych (zespot Stevens-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka). W poczatkowym okresie
wystepuja one na tutowiu w postaci czerwonawej, pierscieniowej wysypki lub kolistych plam, czgsto z
centralnie potozonymi pgcherzami.

Dodatkowe objawy, na ktore nalezy zwroci¢ uwage, to owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa,
narzadow plciowych oraz zapalenie spojowek (czerwone i spuchnigte oczy).

Tym potencjalnie zagrazajacym zyciu wysypkom skornym czesto towarzysza objawy grypopodobne.
Wysypka moze postepowaé do uogolnionych pecherzy lub ztuszczania sig skory.

Najwigksze ryzyko pojawienia si¢ powaznych reakcji skornych wystepuje w pierwszych tygodniach
leczenia.

Jesli u pacjenta podczas stosowania leku Phenytoin Hikma wystapit zesp6t Stevens-Johnsona lub
toksyczna nekroliza naskorka, nie moze on nigdy ponownie zaczaé¢ przyjmowac leku Phenytoin
Hikma.

Powazne dziatania niepozadane dotyczace skory wystepuja rzadko podczas stosowania leku Phenytoin
Hikma. Zagrozenie to moze by¢ zwigzane z pewng mutacjg genu w przypadku pacjentow pochodzenia
chinskiego lub tajskiego. Pacjenci takiego pochodzenia, u ktérych wezesniej stwierdzono
wystepowanie tego wariantu genu (HLA-B*1502), przed przyj¢ciem leku Phenytoin Hikma powinni
omowic to ze swoim lekarzem.

W razie wystgpienia wysypki lub tych objawow skornych nalezy zaprzesta¢ stosowania leku
Phenytoin Hikma, pilnie zgtosi¢ si¢ do lekarza i powiedzie¢ mu, ze si¢ stosuje ten lek.



Istotne informacje dotyczace leczenia

Pacjenci, u ktorych wystepuje powolna hydroksylacja

Powolna hydroksylacja to schorzenie dziedziczne. Wptywa ono na wykorzystywanie leku w
organizmie i reakcje organizmu na lek.

Dlatego tez pacjenci cierpigcy na powolng hydroksylacj¢ powinni zachowa¢ ostrozno$é. Objawy
przedawkowania moga u nich wystepowac nawet przy umiarkowanych dawkach (patrz ,,Zastosowanie
wigkszej niz zalecana dawki leku Phenytoin Hikma”). W takim przypadku dawke leku nalezy
zmniejszy¢. Lekarz zleci badanie krwi w celu sprawdzenia, czy stezenia fenytoiny nie sg zbyt
wysokie.

Zmiana inny lek zawierajqcy fenytoine

Po stosowaniu innych lekow zawierajacych fenytoing, stgzenia fenytoiny moga by¢ inne niz po leku
Phenytoin Hikma. W razie zmiany leku zawierajacego fenytoing lekarz bgdzie monitorowat stan
pacjenta az do wyréwnania stezen fenytoiny. Moze to trwa¢ do dwoch tygodni.

Nagle przerwanie przyjmowania leku Phenytoin Hikma
- mozliwe jest czestsze wystepowanie napadéw padaczkowych,
- mozliwe jest wystgpienie stanu padaczkowego (stanu uporczywego napadu padaczkowego).

Aby unikng¢ tych probleméw lekarz moze:

- powoli zmniejsza¢ dawke leku Phenytoin Hikma,

- rozpocza¢ stosowanie nowego leku przeciwdrgawkowego w matej dawce i stopniowo ja
zwickszac.

Zmiana leczenia na doustng postac fenytoiny (np. tabletki lub syrop):
Lekarz begdzie monitorowat stan pacjenta i regularnie zlecal badanie krwi.

W przypadku dzieci lekarz bedzie rowniez monitorowatl czynno$¢ tarczycy.

Lekarz zdecyduje, czy ktorekolwiek z wynikéw badan beda oznaczaty konieczno$¢ zmiany lub
przerwania leczenia.

W przypadku pacjentéw z niskimi stezeniami biatek w osoczu (hipoproteinemia) bardziej
prawdopodobne jest wystgpowanie niepozadanego wptywu na uktad nerwowy.

Inne leki i Phenytoin Hikma
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Wiele lekéw moze zwigkszaé lub zmniejszaé stgzenia fenytoiny we krwi. Fenytoina moze zmienia¢
stezenia innych lekow we krwi. Te dzialania nazywa si¢ interakcjami. W razie podejrzenia, ze u
pacjenta wystepuja interakcje lekowe lekarz sprawdzi st¢zenia fenytoiny we krwi pacjenta.

Nastepujgce substancie mogq zwickszacé stezenia fenytoiny:

- alkohol (szybkie spozycie),

- doustne leki przeciwzakrzepowe (leki rozrzedzajace krew, np. dikumarol),

- benzodiazepiny (leki uspokajajace, np. chlorodiazepoksyd, diazepam, trazodon),

- leki znieczulajace (np. halotan),

- inne leki przeciwdrgawkowe (np. sultiam, kwas walproinowy, etosuksymid, mesuksymid,
felbamat),

- niesteroidowe leki przeciwreumatyczne (NLPZ, np. kwas salicylowy, azapropazon,
fenylobutazon),

- antybiotyki (np. chloramfenikol, erytromycyna, izoniazyd, sulfonamid),

- leki przeciwgrzybiczne (np. amfoterycyna B, flukonazol, ketokonazol, mykonazol, itrakonazol),

- inhibitory kanatu wapniowego (leki nasercowe, np. amiodaron, diltiazem, nifedypina),

- hormony (np. estrogen),

- disulfiram (stosowany w leczeniu uzaleznienia od alkoholu),




- metylfenidat (stosowany w leczeniu zespotu nadpobudliwos$ci psychoruchowej z deficytem
uwagi [ADHD]),

- cymetydyna, omeprazol, ranitydyna (stosowane w leczeniu wrzodow zotadka),

- tyklopidyna (stosowana w zapobieganiu zakrzepicy),

- wiloksazyna, fluoksetyna (leki przeciwdepresyjne),

- kwas paraaminosalicylowy (PAS), cykloseryna (stosowane w leczeniu gruzlicy),

- tréjcykliczne leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina, klomipramina),

- tolbutamid (stosowane w leczeniu cukrzycy),

- inne leki przeciwdrgawkowe (np. okskarbazepina, octan eslikarbazepiny i — u niektorych
pacjentow — topiramat).

Substancje, ktore mogg zmniejszaé stezenia fenytoiny:

- antybiotyki (np. cyprofloksacyna, ryfampicyna),

- inne leki przeciwdrgawkowe (np. karbamazepina, wigabatryna, fenobarbital, prymidon),

- rezerpina (stosowana w leczeniu wysokiego cisnienia krwi),

- sukralfat (stosowany w leczeniu wrzodéw dwunastnicy),

- diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),

- teofilina (stosowana w leczeniu trudnosci z oddychaniem),

- dtugotrwale naduzywany alkohol (uporczywe, dlugoterminowe naduzywanie alkoholu),

- nelfinawir (stosowany w leczeniu zakazen wirusowych spowodowanych zakazeniem wirusem
HIV [AIDS]).

Substancje, ktore mogq zwiekszaé lub zmniejszaé stezenia fenytoiny:

- leki przeciwdrgawkowe (np. karbamazepina, walproinian sodu, kwas walproinowy,
fenobarbital),

- chlordiazepoksyd (lek uspokajajacy),

- diazepam ($rodek uspokajajacy).

Kwas walproinowy (lek przeciwdrgawkowy): u pacjentow otrzymujacych kwas walproinowy i
fenytoine lub przy zwigkszaniu dawki kwasu walproinowego moze wystepowac wigcej dziatan
niepozadanych. W szczegolnosci wigksze jest prawdopodobienstwo wystapienia uszkodzenia mozgu
(patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™).

Fenytoina moze zmienia¢ stezenia nastepujgcych lekow we krwi pacjenta oraz ich dzialanie:

- klozapina (stosowana w leczeniu schizofrenii);

- kortykosteroidy (np. deksametazon, prednizon, fludrokortyzon);

- doustne leki przeciwzakrzepowe (leki rozrzedzajace krew, np. dikumarol);

- doksycyklina, tetracyklina (antybiotyki);

- prazykwantel (stosowany w leczeniu zakazen robakami);

- ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

- itrakonazol (lek przeciwgrzybiczy);

- leki przeciwdrgawkowe (np. lamotrygina, karbamazepina, kwas walproinowy, felbamat,
topiramat, zonisamid lub tiagabina oraz aktywny metabolit okskarbazepiny (tzn. MHD) i octan
eslikarbazepiny (tzn. eslikarbazepina));

- estrogen (stosowany w hormonalnej terapii zastepczej [HRT]);

- alkuronium, pankuronium, wekuronium (srodki rozluzniajgce migénie);

- cyklosporyna (stosowana do zapobiegania odrzuceniu przeszczepionego narzadu);

- diazoksyd (stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi);

- furosemid (lek moczopgdny stosowany w leczeniu niewydolnosci serca);

- paroksetyna, sertralina (leki przeciwdepresyjne);

- teofilina (stosowana w leczeniu trudno$ci z oddychaniem);

- digotoksyna (lek nasercowy);

- nikardypina, werapamil (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi);

- nimodypina (stosowana w zapobieganiu skurczowi naczyn krwiono$nych w mozgu);

- chinidyna (lek nasercowy);

- tréjcykliczne leki przeciwdepresyjne (np. amitryptylina, klomipramina);

- metadon (stosowany w leczeniu uzaleznienia od heroiny);




- chloropropamid, glibenklamid (stosowane w leczeniu cukrzycy);
- tolbutamid (stosowany w leczeniu cukrzycy);
- witamina D;
- tenipozyd (lek przeciwnowotworowy);
- doustne $rodki antykoncepcyjne: W razie przyjmowania pigutek antykoncepcyjnych ich
dziatanie moze by¢ niepewne;
- leki rozrzedzajace krew (przeciwzakrzepowe): u pacjentow przyjmujacych takie leki powinno
si¢ regularnie sprawdzac¢ czas krzepniecia krwi (warto$¢ INR);
- metotreksat (lek przeciwnowotworowy): u pacjenta moga wystepowac:
- wigksza liczba dziatan niepozadanych leczenia metotreksatem lub
- nasilenie dzialan niepozadanych leczenia metotreksatem.
- kwas foliowy: fenytoina moze nie dziata¢ skutecznie przy jednoczesnym przyjmowaniu kwasu
foliowego.

Fenytoina moze, przy jednoczesnym podawaniu z produktami zawierajacymi paracetamol, nasila¢
metabolizm paracetamolu, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia watroby.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Nalezy pamigtaé, ze pigutki antykoncepcyjne moga nie dziata¢ przy jednoczesnym przyjmowaniu leku
Phenytoin Hikma.

Jesli pacjentka planuje zaj$¢ w cigze lub juz jest w cigzy, powinna przyjmowac lek Phenytoin Hikma
wylacznie wtedy, gdy zaleci to lekarz, po starannej ocenie zagrozen i korzysci.

W przypadku kobiet w cigzy leczonych jakimkolwiek lekiem przeciwdrgawkowym
prawdopodobienstwo wystgpienia wad u ptodu jest wigksze (dane sugeruja, ze to
prawdopodobienstwo jest 2—3 razy wigksze). Do mozliwych wad naleza:

- zajecza warga,

- wady serca,

- niedorozwoj paznokci albo palcow dioni lub stop, twarzy,

- wady cewy nerwowej (cewa nerwowa to czes¢ ciata, z ktorej rozwija si¢ uktad nerwowy),
- opOznienie wzrostu.

Pacjentki planujace cigze lub juz bedace w ciazy powinny natychmiast omowic to z lekarzem. Lekarz
sprawdzi, czy stosowanie leku Phenytoin Hikma jest konieczne.

W razie pilnej potrzeby podania leku Phenytoin Hikma w okresie ciazy:

Pacjentka nie powinna, w miar¢ mozliwosci, przyjmowac innych lekow przeciwdrgawkowych.

Przyjmowanie wigkszej liczby lekow przeciwdrgawkowych zwigksza ryzyko wystapienia wad u

ptodu.

- W szczegodlnosci podczas pierwszych trzech miesiecy cigzy pacjentka powinna otrzymywacé
najnizsza skuteczng dawke. Jest to najnizsza mozliwa dawka, przy ktorej napady padaczkowe sg
dobrze kontrolowane. Lekarz zdecyduje, jaka ma by¢ ta dawka.

- Stan pacjentki i ptodu bedzie monitorowany:

- Stezenia fenytoiny w surowicy krwi zmieniaja si¢ w okresie cigzy i po jej zakonczeniu.
Lekarz moze monitorowac stezenia fenytoiny w surowicy, aby upewnic¢ sig, ze pacjentka
otrzymuje wlasciwa dawke.

- Nalezy wykona¢ badanie ultrasonograficzne (usg). Takie badanie pozwala na uzyskanie
szczegdtowego obrazu ptodu. Pacjentka powinna zosta¢ poinformowana o wszelkich
problemach dotyczacych stanu jej dziecka.

W okresie ciazy nie nalezy nagle przerywaé przyjmowania leku Phenytoin Hikma. Nagte przerwanie
leczenia moze spowodowac wystepowanie napadow padaczkowych. Moze by¢ to szkodliwe zarowno

dla matki, jak i dla ptodu.

Opieka nad noworodkiem



U noworodka podczas pierwszych 24 godzin po porodzie moga wystgpi¢ krwawienia. Aby im
zapobiec:

- W ostatnim tygodniu cigzy lekarz powinien podac pacjentce dawke witaminy K1;

- Lekarz powinien poda¢ noworodkowi dawke witaminy K1.

Zapobieganie niedoborowi kwasu foliowego

Aby zapobiega¢ mozliwemu niedoborowi kwasu foliowego, pacjentka powinna w okresie cigzy
przyjmowac kwas foliowy. Mozna go przyjmowaé w postaci tabletek lub suplementow diety. Lekarz
poinformuje pacjentke, jaka dawke powinna przyjmowac. Przy przyjmowaniu kwasu foliowego
dziatanie fenytoiny moze by¢ stabsze (patrz rowniez ,,Inne leki i Phenytoin Hikma”).

Karmienie piersig

Niewielkie iloSci substancji czynnej (soli sodowej fenytoiny) przechodza do mleka ludzkiego. Zaleca
si¢, aby pacjentka nie karmita piersig podczas przyjmowania leku Phenytoin Hikma. Jezeli jednak
pacjentka chce karmi¢ dziecko piersig, powinno by¢ ono monitorowane w celu upewnienia sie, ze:

- prawidtowo przybiera na wadze,

- jego potrzeba snu nie jest zwiekszona.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, poniewaz zdolnos¢ do prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn jest zmniejszona.

Przed prowadzeniem pojazdoéw lub obslugiwaniem maszyn nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Zdolno$¢ do prowadzenia maszyn lub obstugi maszyn moze by¢ uposledzona:

- na poczatku stosowania leku Phenytoin Hikma,

- jesli stosowane sg wysokie dawki leku,

- przy tacznym stosowaniu tego leku z substancjami, ktore wptywajg na osrodkowy uktad
nerwowy (szczegolnie z alkoholem).

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Phenytoin Hikma
Lek Phenytoin Hikma zawiera s6d w ilo$ci mniejszej niz 23 mg na kazdg szklang fiolke (amputke).
Jest niemal ,,pozbawiony sodu”.

Lek Phenytoin Hikma zawiera glikol propylenowy, ktory moze spowodowaé wystepowanie objawow
podobnych do wystepujacych po spozyciu alkoholu.

Ten produkt leczniczy zawiera 10% vol. etanolu (alkoholu), tzn. do 394 mg na dawke, co odpowiada
10 ml piwa, 4,17 ml wina na dawkg.

Moze to by¢ szkodliwe dla osob cierpiacych na alkoholizm.

Nalezy to bra¢ pod uwage w przypadku kobiet w cigzy lub karmigcych piersia, dzieci oraz grup
pacjentow wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub padaczka.

3. Jak stosowac lek Phenytoin Hikma

Szczegotowe informacje dotyczace dawkowania, postgpowania z lekiem i przygotowania leku
Phenytoin Hikma podano na koncu niniejszej ulotki dotagczanej do opakowania pod nagtéwkiem
,Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Lek Phenytoin Hikma bedzie podawany pacjentowi przez lekarza w powolnym wstrzyknigciu do zyty.
Lekarz zdecyduje, ile leku pacjent potrzebuje i kiedy nalezy go podac. Zalezy to od wieku i masy ciata
pacjenta oraz od choroby, z powodu ktorej pacjent ma przyjmowac lek Phenytoin Hikma.

Podczas podawania leku Phenytoin Hikma lekarz bedzie:
- stale monitorowat serce, cisnienie krwi i uktad nerwowy,
- regularnie mierzyt stezenia fenytoiny we krwi pacjenta.



Czas trwania leczenia
Fenytoing mozna stosowaé przez dthuzszy czas.

Czas trwania leczenia zalezy od tego:

- z powodu jakiej choroby pacjent jest leczony,

- na ile dobrze pacjent odpowiada na leczenie,

- na ile dobrze pacjent toleruje dziatania niepozadane (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane™).

Podczas dlugotrwatego leczenia lekiem Phenytoin Hikma stgzenia leku w osoczu bgda monitorowane,
tak aby pacjent mogt otrzymywacé najnizszg skuteczng dawke. Pomoze to zminimalizowa¢ dziatania
niepozadane.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze lek Phenytoin Hikma wykazuje zbyt silne lub za stabe dziatanie,
wOwczas powinien on porozmawiac o tym z lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Phenytoin Hikma:

W razie otrzymania zbyt duzej dawki leku Phenytoin Hikma u pacjenta mogg wystapi¢ nastepujace
objawy:

Wczesne objawy

- mimowolne gwattowne ruchy oczu (oczoplas),

- ataksja mézdzkowa (zaburzenie koordynacji ruchow),
- dyzartria (uposledzenie mowy).

Inne objawy

- drzenie;

- hiperrefleksja (nasilone odruchy);

- sennosc;

- wyczerpanie;

- ospatos¢ (ociezalose);

- betkotliwa mowa;

- diplopia (podwojne widzenie);

- zawroty glowy;

- nudnosci;

- wymioty;

- $pigczka (utrata przytomnosci);

- mozliwy zanik odruchu Zrenicznego (zmniejszanie si¢ zrenic w reakcji na swiatto);
- spadek ci$nienia krwi;

- zaburzenia oddychania, ktéry moga prowadzi¢ do $mierci;
- niewydolno$¢ serca, ktéra moze prowadzi¢ do $mierci,

- nieodwracalne uszkodzenie mézgu.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast poinformowac o tym
lekarza. Lekarz podejmie dziatania w celu usunigcia nadmiaru fenytoiny z organizmu pacjenta. Serce i
oddychanie pacjenta bedg monitorowane, a objawy beda leczone.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Bardzo czeste dziatania niepozgdane (dotyczqce wiecej niz jednego na dziesigciu pacjentow):

- oczoplas (gwattowne ruchy oczu), zaburzenia koordynacji ruchow (ataksja), parestezje (uczucie
ktucia i mrowienia), uczucie splatania, zawroty gtowy pochodzenia o$rodkowego lub



btednikowego, bezsenno$é, bol glowy, narastajaca drazliwos¢, drzenia o wysokiej czgstotliwosci
w spoczynku, opuszkowe zaburzenia mowy, wyczerpanie, zaburzenia zapami¢tywania i
zaburzenia sprawnosci intelektualnej;

podwajne widzenie (diplopia).

Czeste dzialania niepozgdane (dotyczqce maksymalnie jednego na dziesieciu pacjentow):

w przypadku pacjentow leczonych przez dtuzszy czas zgtaszano ospatos¢ i uspokojenie,
zaburzenia percepcji i przymglenie swiadomosci lub nawet $pigczke;

przy zbyt szybkim dozylnym podawaniu leku moga wystapi¢ przejsciowe objawy, takie jak
zawroty gtowy, wymioty i sucho$¢ w ustach, ktore na ogot ustgpuja w ciggu 60 minut, o ile
pacjent nie otrzymat wczesniej leku zawierajacego fenytoing; w przypadku pacjentdw leczonych
przez dtuzszy czas zglaszano roéwniez utrate apetytu, nudnosci, wymioty, utrate masy ciala,
zaparcie;

wysypka odropodobna;

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (dotyczgce maksymalnie jednego na stu pacjentow):

u pacjentow leczonych dlugotrwale moze wystapic¢ polineuropatia (z ryzykiem wystapienia
nieodwracalnej atrofii mézdzku);

w przypadku pacjentow poddawanych dtugotrwatemu leczeniu fenytoing zglaszano powazne
zmiany w zapisie EKG.

Rzadkie dzialania niepozgdane (dotyczqce maksymalnie jednego na tysigc pacjentow):

mozliwe jest wystapienie zmian liczby krwinek, np. leukopenii (zmniejszenia liczby biatych
krwinek), niedokrwistosci megaloblastycznej (tworzenia si¢ bardzo duzych krwinek
czerwonych), porfirii (zaburzen dotyczacych pewnych enzymoéw, ktore w normalnych
warunkach uczestnicza w wytwarzaniu porfiryn i hemu). W razie ich wystapienia zalecane jest
zaprzestanie podawania fenytoiny. Objawy te mogg réwniez stopniowo ustgpic, jezeli dawka
zostanie zmniejszona;

zgtaszano wystepowanie anafilaksji oraz reakcji rzekomoanafilaktycznych. W rzadkich
przypadkach moga one prowadzi¢ do $mierci (zesp6t ten moze obejmowac m.in. objawy takie
jak artralgie, eozynofilie, goraczke, zaburzenia czynno$ci watroby, limfadenopatie lub
wysypke);

badania laboratoryjne nalezy wykonywac co sze$¢ miesiecy, zwlaszcza u dzieci, ze wzgledu na
mozliwos$¢ uposledzenia czynnos$ci tarczycy;

dyskinezja (zmniejszenie ruchow dowolnych oraz wystepowanie ruchow mimowolnych),
plasawica (schorzenie obejmujace wystepowanie ruchow mimowolnych), dystonia (skurcze i
powtarzajace si¢ ruchy lub nieprawidtowe postawy), drzenie i asteriksje (trzepoczace drzenie),
asystolia (ptaska linia zapisu EKG), blokada przewodnictwa i sthtumienie komorowego rytmu
zastepczego w przypadku pacjentow z catkowitym blokiem przedsionkowo-komorowym,
szczegolnie przy dozylnym podawaniu fenytoiny. Mozliwe jest wystepowanie dziatania
proarytmicznego w postaci zmian lub nasilenia zaburzen rytmu serca, ktére moga prowadzi¢ do
cigzkiego uposledzenia czynnosci serca lub nawet zatrzymania krazenia; mozliwe jest
wystgpienie obnizonego ci$nienia krwi, nasilenia istniejgcej niewydolnosci serca i
niewydolno$ci oddechowej, szczegdlnie w przypadku podawania dozylnego. W pojedynczych
przypadkach pojawiato si¢ migotanie przedsionkdw. Migotanie i trzepotanie przedsionkow nie
ustepuja po podaniu fenytoiny. Mozliwe jest jednak przyspieszenie rytmu komorowego ze
wzgledu na skrocenie czasu refrakciji wezta przedsionkowo-komorowego;

W razie wystapienia zaburzen czynno$ci watroby z mozliwym zajeciem innych narzadow zaleca
si¢ przerwanie leczenia fenytoing. Objawy te moga roéwniez stopniowo ustapic, jezeli dawka
zostanie zmniejszona. Z tego powodu przy dtugotrwatym przyjmowaniu fenytoiny nalezy
regularnie (co kilka tygodni) sprawdza¢ aktywno$¢ enzymow watrobowych;

wysypki alergiczne (wyprysk); ciezkie reakcje alergiczne, np. zapalenie skory lub ztuszczajace
zapalenie skory;

u pacjentow podatnych lub pacjentow z zaburzeniami metabolizmu wapnia (zwiekszenie
aktywnosci fosfatazy zasadowej) moze wystgpi¢ rozmiekanie kosci spowodowane
nieprawidlowg mineralizacjg kosci (osteomalacja). Pacjenci z ta choroba na ogét dobrze reaguja



na podawanie witaminy D. Z tego powodu stezenie fosfatazy zasadowej powinno by¢ regularnie
sprawdzane;

- goragczka (wraz z wysypka). Zglaszano wystgpowanie miejscowego podraznienia, stanu
zapalnego i tkliwosci. Zglaszano wystgpowanie martwicy i ztuszczania po wstrzyknieciu
podskérnym lub okotonaczyniowym, ktére nie sg zalecanymi drogami podawania leku.
Podraznienie tkanek migkkich i stan zapalny wystepowaty w miejscu wstrzykniecia przy
wynaczynieniu fenytoiny podawanej dozylnie oraz bez wynaczynienia.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (dotyczqce maksymalnie jednego na dziesiec tysiecy

pacjentow):

- mozliwe jest wystgpienie Purple Glove Syndrome, guzkowego zapalenia okototetniczego
(zapalenia $rednich i matych tetnic) oraz nieprawidlowos$ci dotyczacych immunoglobulin;

- zglaszano wystgpowanie nadmiernego wzrostu tkanki dzigset (przerost dzigset), zmian
skdrnych, np. nadmiernej pigmentacji (ostuda) i porostu wtosow (nadmierne owlosienie).
Zgtaszano rowniez wystepowanie przykurczu Dupuytrena oraz zespotu Stevens-Johnsona i
zespolu Lyella. Zglaszano wystgpowanie cigzkich skornych reakceji niepozadanych: zespotu
Stevens-Johnsona i toksycznej nekrolizy naskorka (patrz punkt 4.4).

- ostabienie mig$ni (zespdt miasteniczny), ktory ustgpuje po zaprzestaniu przyjmowania
fenytoiny.

Dzialania niepozgdane, ktorych czestosé jest nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostgpnych danych):

- zglaszano wystgpowanie Purple Glove Syndrome (choroby skory, w ktorej konczyny sa
obrzeknigte, przebarwione i bolesne). W razie wystgpienia przebarwienia skory, obrzgku i bolu
w miejscu wstrzykniecia, ktore nastepnie zaczyna rozprzestrzenia¢ si¢ w kierunku dtoni i
palcow, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze to oznaczad, ze u pacjenta
wystepuje choroba znana jako Purple Glove Syndrome. W wickszoS$ci przypadkéw ulega on
samoistnej poprawie, ale w niektorych przypadkach moze by¢ powazny i wymaga pilnego
leczenia.

Dzialania niepozadane podczas dlugotrwalego leczenia

Czestos¢ nieznana: (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)
- obwodowa polineuropatia czuciowa (zaburzenia czynno$ci nerwow) i napady toniczne,
- nieodwracalna atrofia mézdzku (trwaty zanik mézdzku).

Przy dlugotrwatym przyjmowaniu fenytoiny (szczegolnie przy przyjmowaniu doustnym) moga
wystgpi¢ objawy uszkodzenia mozgu (encefalopatii). Jest to szczeg6lnie prawdopodobne przy
jednoczesnym stosowaniu innych lekdw przeciwdrgawkowych, szczegélnie kwasu walproinowego.
Objawy uszkodzenia mozgu obejmuja:

Czestos¢ nieznana: (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)

- czestsze napady padaczkowe,

- utrata napedu (ostupienie),

- ostabienie migséni (niedostateczne napigcie migsni),

- dyskineza plasawicza (zaburzenia ruchow),

- cigzkie uogolnione zmiany w badaniu mézgu (EEG),

- Zglaszano zaburzenia kosci, W tym osteopenie i osteoporoze (Scienczenie kosci) oraz ztamania.
W razie dlugotrwatego przyjmowania leku przeciwdrgawkowego, osteoporozy w wywiadzie lub
przyjmowania sterydow, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ lek Phenytoin Hikma



Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po skrocie EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Po pierwszym otwarciu opakowania: lek Phenytoin Hikma nalezy zuzy¢ natychmiast.
Nie nalezy uzywac¢ amputki, jezeli roztwor w amputce jest mgtny lub zawiera state czastki.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Phenytoin Hikma

Substancja czynng leku jest so6l sodowa fenytoiny.

Kazdy ml roztworu zawiera 50 mg soli sodowej fenytoiny (co odpowiada 46 mg fenytoiny).
Kazda ampultka 5 ml z roztworem do wstrzykiwan zawiera 250 mg soli sodowej fenytoiny (co
odpowiada 230 mg fenytoiny).

Pozostale sktadniki to:
glikol propylenowy,
alkohol etylowy,
wodorotlenek sodu,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Phenytoin Hikma i co zawiera opakowanie
Lek Phenytoin Hikma jest dostarczany w przezroczystych szklanych fiolkach nazywanych
amputkami.

Lek Phenytoin Hikma to przezroczysty roztwor.

Wielkos$¢ opakowan:
Lek Phenytoin Hikma jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 5 lub 50 amputek.

1 amputka zawiera 5 ml roztworu do wstrzykiwan.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da M6 n.° 8, 8A e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugalia

Tel.: ++351-21 960 84 10

Faks: ++351-21 961 51 02

Ten produkt medyczny jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Phenytoin Hikma 50 mg/ml Injektionsldsung
Wiochy: Phenytoin Hikma 50 mg/ml Soluzione iniettabile
Polska: Phenytoin Hikma 50 mg/ml Roztwor do wstrzykiwan

Portugalia: Fenitoina Hikma 50 mg/ml Solucgdo injectavel



Rumunia: Phenytoin Hikma 50 mg/ml Solutie injectabila
Wielka Brytania: Phenytoin 50 mg/ml Solution for injection

Data zatwierdzenia ulotki

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego lub pracownikéw
shuzby zdrowia:

Sposéb podawania

Roztwoér do wstrzykiwan jest przeznaczony wytacznie do stosowania dozylnego. Po podaniu
domig$niowym wchianianie jest opéznione i zmienne. Lek Phenytoin Hikma nalezy wstrzykiwac
powoli bezposrednio do duzej zyty przez igle o duzej srednicy lub cewnik dozylny. Nalezy unikaé
wstrzykiwan podskornych lub wokot zyty, poniewaz roztwor fenytoiny do wstrzykiwan ma odczyn
zasadowy 1 moze powodowa¢ martwice tkanek.

Postepowanie z lekiem i przygotowanie
Roztworu do wstrzykiwan nie wolno miesza¢ z innymi roztworami, poniewaz moze dojs¢ do
krystalizacji fenytoiny.

Przed uzyciem amputki nalezy sprawdzi¢ pod katem wystepowania osadow i przebarwien.

Produktu nie nalezy uzywaé¢ w razie wytworzenia si¢ w roztworze w amputce osadu lub zmgtnienia.
Lek Phenytoin Hikma nadaje si¢ do uzycia, dopoki nie wystepuja w nim zmetnienie ani osad. Osad
moze si¢ tworzy¢ w razie przechowywania produktu w lodowce lub zamrazarce. Ten osad ulega
rozpuszczeniu, jezeli produkt pozostawi si¢ na pewien czas w temperaturze pokojowej. Produkt nadaje
sie wowczas do uzycia.

Nalezy podawac¢ wylacznie przezroczysty roztwor. Nieznaczne zotte przebarwienie nie ma wplywu na
skutecznos$¢ dziatania tego roztworu.

Do jednorazowego uzytku. Wszystkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

Czas trwania terapii zalezy od choroby podstawowej i jej przebiegu. Jest on nieograniczony, pod
warunkiem, ze lek jest dobrze tolerowany.

Dawkowanie
Zakres stezen terapeutycznych fenytoiny w osoczu krwi wynosi na ogét od 10 do 20 pg/ml. Przy
stezeniach fenytoiny powyzej 25 pg/ml moga wystapi¢ objawy toksycznosci.

Stan padaczkowy lub powtarzajgce si¢ w krotkich odstepach napady padaczkowe

Konieczne jest monitorowanie zapisu EKG, ci$nienia krwi i stanu neurologicznego oraz regularne
badanie stezenia fenytoiny we krwi. Ponadto musi by¢ zapewniony tatwy dostep do zestawu do
reanimacji.

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

Dawka poczatkowa to 1 amputka produktu Phenytoin Hikma (co odpowiada 230 mg fenytoiny).
Podaje sie ja z maksymalng szybkoscig 0,5 ml/min (co odpowiada 23 mg fenytoiny na minute). Jezeli
napad nie ustepuje po uptywie 20—30 minut, dawke mozna powtorzyc.

Po ustgpieniu drgawek mozna podawaé dozylnie 1 amputke produktu Phenytoin Hikma (co
odpowiada 230 mg fenytoiny) co 1,5 do 6 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 17 mg/kg mc.
(lub 6 amputek — co odpowiada 1380 mg fenytoiny) w celu uzyskania szybkiego nasycenia lekiem.

Maksymalna dawka dobowa 17 mg/kg masy ciata odpowiada:



Masa ciata Liczba ampulek
41 kg 3
54 kg 4
68 kg 5
81 kg 6

Dzieci w wieku do 12 lat
W pierwszej dobie maksymalna dawka dobowa

Dawka fenytoiny
690 mg

920 mg

1150 mg

1380 mg

wynosi 30 mg/kg mc., w drugiej dobie 20 mg/kg mc.,

w trzeciej dobie 10 mg/kg mc. Maksymalna szybkos$¢ wstrzykiwania dozylnego wynosi 1 mg/kg mc.

na minute.

Doba 1

Maksymalna dawka dobowa 30 mg/kg masy ciata odpowiada:

Masa ciala
8 kg

15 kg

23 kg

31 kg

38 kg

46 kg

Liczba amputek
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Doba 2

Dawka fenytoiny
230 mg

460 mg

690 mg

920 mg

1150 mg

1380 mg

Maksymalna dawka dobowa 20 mg/kg masy ciata odpowiada:

Masa ciala Liczba ampulek
12 kg 1

23 kg 2

35 kg 3

46 kg 4

Doba 3

Dawka fenytoiny
230 mg
460 mg
690 mg
920 mg

Maksymalna dawka dobowa 10 mg/kg masy ciata odpowiada:

Masa ciata Liczba amputek
23 kg 1
46 kg 2

Zapobieganie napadom padaczkowym

Dawka fenytoiny
230 mg
460 mg

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat otrzymujg 1 do 2 amputek produktu Phenytoin Hikma_(co

odpowiada 230 do 460 mg fenytoiny) na dobg z

maksymalng szybkos$cig wstrzykiwania wynoszaca

0,5 ml/min (co odpowiada 23 mg fenytoiny na minute).

Dzieci w wieku do 12 lat otrzymujg 5 do 6 mg/kg masy ciata. Szybko$¢ wstrzykniecia jest
zmniejszona odpowiednio do masy ciata i wieku dziecka.

Dawka dobowa 5 mg/kg masy ciata odpowiada:
Masa ciata
9 kg

18 kg

28 kg

37 kg

46 kg

m.boomp—\i

Dawka dobowa 6 mg/kg masy ciata odpowiada:

Masa ciala ml
8 kg 1
15 kg 2
23 kg 3
31 kg 4

Dawka fenytoiny
46 mg

92 mg

138 mg

184 mg

230 mg

Dawka fenytoiny
46 mg

92 mg

138 mg

184 mg



38 kg 5 230 mg
46 kg 6 276 mg

Przy dlugotrwatym stosowaniu produktu Phenytoin Hikma konieczne jest regularne (co kilka tygodni)
monitorowanie stezen fenytoiny w osoczu oraz sprawdzanie morfologii i aktywnosci enzymow
watrobowych. Wynik morfologii wskazujacy na umiarkowana, stabilng leukopenig lub izolowany
wzrost GGT nie wymaga zazwyczaj zaprzestania leczenia.

U pacjentéw podatnych lub pacjentéw z zaburzeniami metabolizmu wapnia (zwickszenie aktywnosci
fosfatazy zasadowej) moze wystapic¢ osteomalacja (rozmigkanie kosci). Stan ten na ogot reaguje
dobrze na podawanie witaminy D. Z tego powodu nalezy regularnie sprawdza¢ stezenie fosfatazy
zasadowej.

Dodatkowo u dzieci nalezy monitorowaé czynno$¢ tarczycy.

Zmiana preparatow

Z uwagi na wzglednie maty zakres st¢zen terapeutycznych fenytoiny w osoczu krwi oraz odmiennag
dostepnosé biologiczna roznych produktow leczniczych, gdy zmienia si¢ stosowany produkt na inny
produkt zawierajacy fenytoing nalezy $cisle kontrolowac jej stezenie w osoczu krwi. Uzyskania stanu
roOwnowagi (stalego stezenia w osoczu) mozna spodziewac si¢ po stosowaniu statej dawki leku przez
okres 5 do 14 dni.

Z tego powodu dawke produktu nalezy (o ile to mozliwe) zmniejsza¢ powoli, a nowe leki
przeciwdrgawkowe nalezy wprowadza¢ zaczynajac od matej dawki, stopniowo zwigkszanej. W razie
naglego przerwania stosowania produktu Phenytoin Hikma moze dos¢ do nasilenia czgstosci napadow
padaczkowych lub stanu padaczkowego.

Dodatkowe informacje dotyczgce szczegolnych grup pacjentow

Pacjenci z niewydolnoscig nerek/watroby:

Brak jest odniesien do korekty dawki w tej grupie pacjentow, nalezy jednak zachowac ostrozno$¢ w
przypadku pacjentéw z chorobami nerek i watroby (patrz punkt 4.4). Niewydolno$¢ nerek i watroby
wymaga uwaznego monitorowania.

Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat):
Jak u 0s6b dorostych. U 0s6b w podesztym wieku powiktania moga wystepowac czescie;j.

Noworodki:

Wykazano, ze wchtanianie fenytoiny po podaniu doustnym jest niepewne. Produkt Phenytoin Hikma
nalezy wstrzykiwa¢ powoli dozylnie z szybkoscig 1-3 mg/kg/min w dawce 15-20 mg/kg. Zazwyczaj
pozwala to uzyskac¢ stezenia fenytoiny w surowicy w ogodlnie akceptowanym zakresie stezen
terapeutycznych wynoszacym 10-20 mg/I.

Niemowleta i dzieci:

Jak u 0s6b dorostych. Metabolizm fenytoiny u dzieci jest czgsto szybszy niz u dorostych. Nalezy to
wzig¢ pod uwagg przy ustalaniu schematu dawkowania. W takich przypadkach monitorowanie stezen
W surowicy jest wiec szczego6lnie korzystne.

Leczenie przedawkowania

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania mogg wystapi¢ u 0sob z roznymi stezeniami fenytoiny w osoczu. Wczesne
objawy obejmuja mimowolne, szybkie ruchy oczu, ataksje mézdzkowsq i dyzartrie. Dodatkowe objawy
moga obejmowac: drzenie, hiperrefleksje, sennos¢, wyczerpanie, ospatosé, betkotliwa mowe, diplopie,
zawroty glowy, nudnosci, wymioty. Pacjent moze zapas¢ w $piaczke, odruchy Zreniczne moga
zanikng¢, a ci$nienie tetnicze moze spas¢. Zgon spowodowany jest np. oSrodkowa depresja oddechu
lub niewydolnoscig krazenia. Szacuje si¢, ze przeci¢tna dawka Smiertelna (przy podaniu
jednorazowym) wynosi 2—5 g fenytoiny u dorostych. Nie jest znana dawka $miertelna w przypadku
dzieci i mtodziezy. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nieodwracalnych degeneracyjnych zmian w



mozdzku.

Leczenie zatrucia

Leczenie wstepne musi obejmowaé ptukanie zotgdka, podanie wegla aktywowanego i monitorowanie
pacjenta na oddziale intensywnej terapii. Hemodializa, wymuszona diureza i dializa otrzewnowa sa
mniej skuteczne. Brak jest odpowiednich dos§wiadczen dotyczacych skutecznosci hemoperfuzji z
weglem aktywnym, catkowitej wymiany osocza i przetaczania krwi. Z tego powodu nalezy prowadzi¢
intensywne leczenie internistyczne bez szczegolnych procedur detoksykacji, ale nalezy sprawdzac
stezenia fenytoiny w osoczu.



