BARNLAKEMEDELSINSTRUKTION - 4609.6 - SID 1 (4)

Fosfenytoin intravenés inj 7,5 mg/mL =5 mg FE/mL
(Pro-Epanutin) dos i mg fosfenytoin

Stor risk for felmedicinering - kontrollera dos och injektionshastighet noggrant.

Vid administrering av laddningsdos ska narkospersonal narvara samt andning, EKG och
blodtryck kontrolleras upp till 30 min efter avslutad administrering.

Observera att forpackningen ar markt med mg/mL och mg FE/mL.

INSTRUKTIONEN GALLER FOR
Spadning av infusionskoncentrat 75 mg/mL (50 mg FE/mL) (Pro-Epanutin)

Denna instruktion lampar sig bast for mindre barn. For storre barn, se annan instruktion.

EN-STEGSSPADNING

Pro-Epanutin NaCl 9 mg/mL alt INJ LO
75 mg/mL +  Glukos 50 mg/mL = 7.5mg/mL
TmL 9mL 10 mL

Beredningsinstruktion:

Injektionsflaskan innehaller TOTALT 750 mg fosfenytoin (500 mg FE). Observera att
forpackningen &r markt med bade 75 mg/mL (fosfenytoinnatrium) och 50 mg FE/mL
(fenytoinnatriumekvivalenter). Denna instruktion utgar fran styrkeangivelse 75 mg/mL.

ARBETSMILJO

Mejlig risk for fosterskador, hantera enligt lokal rutin. Undvik inandning eller direktkontakt.

ADMINISTRERING

Intravends injektion:
Ska ges i separat kateterlumen.

Laddningsdos:
Nyfédda: minst 10 min
Barn: ca 10 min (3 mg/kg/min), dock max 225 mg/min (30 mL/min)

Underhallsdos:
Nyfédda: minst 5 min
Barn: ca 2 - 3 min (1,5 - 3 mg/kg/min), dock max 150 mg/min (20 mL/min)

VANLIG INDIKATION OCH DOS
Bor ordineras i samrad med barnneurolog.

Vid underhallsdos delas dygnsdosen upp pa 2 doseringstillfallen.

Neonatala anfall (ej férstahandsval)
mg/kg/dos  mgFE/kg/dos  mL/kg/dos Antal dostillfallen
Laddningsdos: 30 20 4 1
Underhallsdos: 3,75-7,5 25-5 0,5-1 2 per dygn

Forsta underhallsdosen ges vanligen 12 timmar efter given laddningsdos.

Status epileptikus, steg 3

Fosfenytoin ar ett alternativ till levetiracetam vid terapisvikt pa bensodiazepin.

Barn1-18ar:
mg/kg/dos  mgFE/kg/dos  mL/kg/dos Antal dostillfallen

Laddningsdos: 30 20 4 1
Max/dos: 2250 mg 1500 mg FE 300 mL

Laddningsdos,
pagaende feny-
toinbehandling: 15 10 2 1

Underhallsdos/

férlangd

akutbehandling: 3-6 2-4 04-0,8 2 per dygn
Forsta underhallsdosen ges vanligen 12 timmar efter given laddningsdos.
Underhallsbehandling ges dock i férsta hand oralt/enteralt med fenytoin.

Viktigt att folja klinisk effekt och serumkoncentration. Hoégre doser kan ibland
behovas for att uppna adekvat serumkoncentration och klinisk effekt. Monitorera
da med tita serumkoncentrationsbestdmningar, se Ovrig information.
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RIMLIG DOS for Fosfenytoin intravends inj 7,5 mg/mL =5 mg FE/mL

1kg 5 kg 10 kg 50 kg

3 mg/kg =2 mg FE/kg 0,4 mL 2mL 4 mL 20 mL
7,5 mg/kg = 5 mg FE/kg 1mL 5mL - -
30 mg/kg = 20 mg FE/kg 4 mL 20 mL 40 mL 200 mL

HALLBARHET OCH FORVARING

Pro-Epanutin (registrerad produkt)
75 mg/mL, Koncentrat till injektions-/infusionsvatska, 16sning

Forvaras i kylskap. Obruten férpackning kan forvaras i rumstemperatur i hogst 24

tim. Bruten forpackning far ej sparas pga forvaxlingsrisk.

7,5 mg/mL, Injektionsvatska, l6sning

Hallbar 24 tim i kylskap, 12 tim i rumstemperatur. Enligt godkand produktresumé
ska iordningstalld |6sning anvandas direkt och far ej sparas, men enligt andra
kallor ar stabiliteten god och efter farmaceutisk bedémning anges hallbarheten

enligt Svensk lakemedelsstandard (ref. Fischer et al).

OVRIG INFORMATION
FE = fenytoinnatriumekvivalent,
1 mg FE = 1 mg fenytoinnatriumekvivalent = 1,5 mg fosfenytoinnatrium

Koncentrationsbestamning bor goras vid t.ex. terapisvikt, misstankta biverkningar,
doshgjning/dosminskning, polyfarmaci eller interaktioner. Provet bér tas som dalvarde
strax fore ny dos. Malkoncentration totalt fenytoin vanligen 40 - 80 mikromol/L, for barn
under 15 ar vanligen 40 - 100 mikromol/L. Vid tillstand med férandrad proteinbindning,
t.ex. njur- eller leversjukdom, kan istéllet bestdmning av fri fraktion fenytoin vara motiverat.

Dodlig 6verdosering pga felmedicinering har forekommit, sarskilt hos barn under 5 ar.
Felmedicineringen har bl.a. orsakats av felaktig dosberakning, felaktigt iordningstallande,
felaktig injektionshastighet/administrering eller forvaxling gallande FE.
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https://www.anmfonline.org/clinical-resources/

BNF-C

http://www.medicinescomplete.com/mc/bnfc/current/
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Internetadress NHS - Risk of death and severe harm from error with injectable phenytoin
(2016)

https://www.england.nhs.uk/2016/11/risk-death-and-severe-harm-error-injectable-phenytoin/

Lakemedelsverket Behandlingsrekommendationer, Lakemedel vid epilepsi

www.lakemedelsverket.se/behandling-epilepsi

Micromedex
NeoFax
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PubMed PMID Lyttle MD et al. Levetiracetam versus phenytoin for second-line treatment of
paediatric convulsive status epilepticus (ECLIPSE): a multicentre, open-label, randomised
trial. Lancet. 2019
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31005385
PubMed PMID McTague A et al. Drug management for acute tonic-clonic convulsions
including convulsive status epilepticus in children. Cochrane Database Syst Rev. 2018
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29320603
PubMed PMID Pressler RM et al. Treatment of seizures in the neonate: Guidelines and
consensus-based recommendations-Special report from the ILAE Task Force on Neonatal
Seizures. Epilepsia. 2023
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Rekommendation , (Grade 2B)
https://www.gradeworkinggroup.org/
Svenska Barnlakarforeningen Svensk Neuropediatrisk Férening - Epilepsi hos barn och
ungdomar - Handlaggningsstod
https://snpf.barnlakarforeningen.se/vardprogram-2/
Svenska Barnlakarforeningen Svensk Neuropediatrisk Forening - Konvulsivt status
epilepticus, barn 6ver 1 man
https://snpf.barnlakarforeningen.se/vardprogram-2/
Svenska Barnlakarféreningen Svenska Neonatalféreningen - Diagnostik och behandling av
neonatala anfall
https://neo.barnlakarforeningen.se/riktlinjer-vardprogram/neurologi-2/
UpToDate
http://www.uptodate.com

LOKAL LANK
Lokal instruktion, begransad atkomst

http://eped.sll.sjunet.org/eped_extra/lokalreferens.html#4609
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