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RESUMEN DE CARACTERISTICAS DE PRODUCTO (RCP) EN MEDICAMENTOS

Medicamento: FENITOINA 100 MG
Expediente: 20097693 Nro Registro: INVIMA 2018M-0018476 Estado Vigente
- - . FABRICAR Y
Expedicion 2018/10/29 Vencimiento 2023/12/03 Modalidad VENDER
Forma Farmaceutica CAPSULA DURA Generico? ¥ Franja VERDE
Tipo de . . DOS
medicamento Concentr A Inserto SI Vida Util AROS
- Norma
Condicion Venta CON FORMULA FACULTATIVA . 7.2.0.0.N10 - 19.9.0.0.N10
Farmacologica
) . . Clasificacion
Bioequivalencia ) :
Biologicos

MEDICAMENTO ESENCIAL. LAS CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES, DEBEN APARECER EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES, MAS LA FECHA DE VENCIMIENTO Y EL NUMERO DE LOTE. EL TITULAR Y FABRICANTE
AUTORIZADOS EN EL REGISTRO SANITARIO, ADQUIEREN LA OBLIGACION DE MANTENER LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA Y ACTUALIZAR LAS ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO, DE
ACUERDO A LA ULTIMA VERSION DE LAS FARMACOPEAS OFICIALES EN COLOMBIA, DURANTE LA VIGENCIA DEL
REGISTRO SANITARIO. LO ANTERIOR SERA OBJETO DE VIGILANCIA POR PARTE DE ESTE INSTITUTO. TODA

Observaciones INFORMACION CIENTIFICA, PROMOCIONAL O PUBLICITARIA SOBRE LOS MEDICAMENTOS DEBERA SER REALIZADA
CON ARREGLO A LAS CONDICIONES DEL REGISTRO SANITARIO Y A LAS NORMAS TECNICAS Y LEGALES PREVISTAS
EN EL ARTICULO 79 DEL DECRETO 677 DE 1995. LAS PRESENTACIONES COMERCIALES APROBADAS EN EL REGISTRO
SANITARIO PODRAN SER EMPLEADAS COMO PRESENTACIONES INSTITUCIONALES, SIEMPRE Y CUANDO EN LAS
ETIQUETAS Y EMPAQUES DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS CON DESTINO A LAS ENTIDADES DE PREVISION,
ASISTENCIA O SEGURIDAD SOCIAL Y SIMILAR, SE ENCUENTREN MARCADAS CON UNA LEYENDA QUE ESPECIFIQUE
TAL CONDICION O EXCLUSIVIDAD.

Indicaciones Nota Farmacovigilancia

LOS REPORTES E INFORMES DE
FARMACOVIGILANCIA DEBEN PRESENTARSE A LA
DIRECCION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
BIOLOGICOS CON LA PERIODICIDAD ESTABLECIDA EN
LA RESOLUCION NO. 2004009455 DEL 28 DE MAYO DE
2004.

ANTICONVULSIVANTE. ANTIARRITMICOS: ARRITMIAS AURICULARES Y
VENTRICULARES ESPECIALMENTE CUANDO ESTAN CAUSADAS POR INTOXICACION
DIGITALICA.

Contraindicaciones Condicién de Almacenamiento



CONTRAINDICACIONES: PACIENTES HIPERSENSIBLES A LA FENITOINA, O A LOS
EXCIPIENTES, O A OTRAS HIDANTOINAS. EMBARAZO Y LACTANCIA. TRASTORNOS
HEPATICOS O HEMATOLOGICOS Y FALLA RENAL. ADMINISTRACION
CONCOMITANTE CON DELAVIRDINA. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: EL HIGADO
ES EL LUGAR PRINCIPAL DE BIOTRANSFORMACION DE FENITOINA; LOS PACIENTES
CON DETERIORO DE LA FUNCION HEPATICA, PACIENTES ANCIANOS O LOS QUE
ESTAN GRAVEMENTE ENFERMOS PUEDEN PRESENTAR SIGNOS TEMPRANOS DE
TOXICIDAD. SI LOS SIGNOS INICIALES DE TOXICIDAD EN EL SNC RELACIONADOS
CON LA DOSIS SE DESARROLLAN, DEBERAN VERIFICARSE INMEDIATAMENTE LAS
CONCENTRACIONES PLASMATICAS. LA FENITOINA PUEDE TAMBIEN AUMENTAR EL
NIVEL DE GLUCOSA SERICA EN PACIENTES DIABETICOS, POSEE EFECTOS
INHIBITORIOS SOBRE LA INSULINA. DEBE DESCARTARSE CRISIS EPILEPTICAS
CAUSADAS POR ALTERACION METABOLICA, ANTES DE INICIARSE EL
TRATAMIENTO. EN CASO SE PRESENTARSE ASOCIADAS CRISIS EPILEPTICAS DE
AUSENCIA (PEQUENO MAL), ES NECESARIA LA POLITERAPIA. POR RIESGO DE
TOXICIDAD DEL SNC (DELIRIO, PSICOSIS, ENCEFALOPATIA), EN OCASIONES
IRREVERSIBLE, SE DEBE REALIZAR SEGUIMIENTO ESTRICTO DE LAS
CONCENTRACIONES PLASMATICAS. SI LOS NIVELES SON EXCESIVOS SE DEBE
REDUCIR LA DOSIS. EN CASO DE SINTOMAS PERSISTENTES SE DEBE SUSPENDER.
SE DEBE REALIZAR LA EDUCACION ADECUADA A PACIENTES Y FAMILIARES, LA
IMPORTANCIA DE LA ADHERENCIA E INFORMAR LOS CAMBIOS EN LAS
CONDICIONES DE ADMINISTRACION, CONOCER SIGNOS Y SINTOMAS DE
TOXICIDAD (HEMATOLOGICAS, DERMATOLOGICAS, HIPERSENSIBILIDAD O
HEPATICA) Y REPORTAR DE INMEDIATO, SIN IMPORTAR LA SEVERIDAD. ESTOS
SINTOMAS PUEDEN INCLUIR, ENTRE OTROS, FIEBRE, DOLOR DE GARGANTA,
ERUPCION, ULCERAS EN LA BOCA, FACILIDAD PARA QUE SE PRODUZCAN
HEMATOMAS, LINFADENOPATIA Y HEMORRAGIA PETEQUIAL O PURPURICA Y EN EL
CASO DE REACCIONES HEPATICAS, ANOREXIA, NAUSEAS/VOMITO O ICTERICIA. NO
DEBE INGERIR BEBIDAS ALCOHOLICAS Y OTROS MEDICAMENTOS SIN ASESORIA
MEDICA. LA IMPORTANCIA DE LA BUENA HIGIENE DENTAL DEBE RESALTARSE
PARA MINIMIZAR EL DESARROLLO DE HIPERPLASIA GINGIVAL Y SUS
COMPLICACIONES. EFECTOS DE LA SUSPENSION ABRUPTA: LA SUSPENSION
ABRUPTA EN PACIENTES EPILEPTICOS PUEDE PRECIPITAR EL ESTADO
EPILEPTICO. LA SUSPENSION DEBERA REALIZARSE DE MANERA GRADUAL. EN
CASO DE UNA REACCION ALERGICA O DE HIPERSENSIBILIDAD, PODRIA
REQUERIRSE UNA SUSTITUCION MAS RAPIDA POR LA TERAPIA ALTERNATIVA. EN
ESTE CASO, LA TERAPIA ALTERNATIVA DEBE SER UN ANTIEPILEPTICO QUE NO
PERTENEZCA A LA CLASE QUIMICA DE HIDANTOINAS. CONDUCTAS E IDEAS
SUICIDAS: LOS ANTIEPILEPTICOS (AE), INCLUIDA LA FENITOINA, AUMENTAN EL
RIESGO DE IDEAS O CONDUCTAS SUICIDAS EN PACIENTES QUE TOMAN ESTOS
MEDICAMENTOS PARA CUALQUIER INDICACION. LOS PACIENTES Y FAMILIARES
TRATADOS CON AE PARA CUALQUIER INDICACION DEBEN CONTROLARSE CON
RELACION A LA APARICION O EMPEORAMIENTO DE LA DEPRESION,
PENSAMIENTOS O CONDUCTAS SUICIDAS O CAMBIOS INUSUALES EN EL ESTADO
DE ANIMO O LA CONDUCTA. CUALQUIERA QUE CONSIDERE PRESCRIBIR FENITOINA
U OTRO AE DEBE BALANCEAR EL RIESGO-BENEFICIO. LOS PACIENTES, SUS
CUIDADORES Y FAMILIARES DEBEN ESTAR INFORMADOS QUE LOS AE AUMENTAN
EL RIESGO DE PENSAMIENTOS E IDEAS SUICIDAS Y SE LES DEBE RECOMENDAR
ESTAR ALERTAS CAMBIOS INUSUALES EN EL ESTADO DE ANIMO O EN LA
CONDUCTA O LA APARICION DE PENSAMIENTOS, CONDUCTAS SUICIDAS O
PENSAMIENTOS SOBRE DANO AUTO INFRINGIDO. LAS CONDUCTAS
PREOCUPANTES DEBEN REPORTARSE DE INMEDIATO AL MEDICO. REACCIONES
DERMATOLOGICAS SERIAS: SE HAN REPORTADO REACCIONES DERMATOLOGICAS
SERIAS Y ALGUNAS VECES MORTALES, INCLUIDA NECROLISIS EPIDERMICA TOXICA
(NET) Y SINDROME DE STEVENS-JOHNSON (SSJ), CON EL TRATAMIENTO CON
FENITOINA. LA APARICION DE SINTOMAS, USUALMENTE OCURRE DENTRO DE LOS
PRIMEROS 28 DIAS, PERO PUEDE OCURRIR POSTERIORMENTE. DEBERA
INTERRUMPIRSE LA FENITOINA CUANDO SURJA EL PRIMER SIGNO DE ERUPCION, A
MENOS QUE LA ERUPCION NO ESTE CLARAMENTE RELACIONADA CON EL
MEDICAMENTO. SI LOS SIGNOS O SINTOMAS SUGIEREN SSJ/NET, DEBERA
CONSIDERARSE UN TRATAMIENTO ALTERNO. SI SE PRESENTA ERUPCION, EL
PACIENTE DEBERA SER EVALUADO CON RELACION A LOS SIGNOS Y SINTOMAS
SISTEMICOS DE REACCION MEDICAMENTOSA CON EOSINOFILIA Y SINTOMAS
SISTEMICOS. LOS ESTUDIOS EN PACIENTES CON ASCENDENCIA CHINA HAN
ENCONTRADO UNA FUERTE ASOCIACION ENTRE EL RIESGO DE DESARROLLAR
SSJ/INET Y LA PRESENCIA DE HLA-B*1502, UNA VARIANTE ALELICA HEREDADA DEL
GEN HLA B, EN PACIENTES QUE UTILIZAN CARBAMAZEPINA. LA EVIDENCIA
LIMITADA SUGIERE QUE HLA-B*1502 PUEDE SER UN FACTOR DE RIESGO DE
DESARROLLAR SSJ/NET EN PACIENTES DE ASCENDENCIA ASIATICA QUE TOMAN
OTROS MEDICAMENTOS ANTIEPILEPTICOS ASOCIADOS CON SSJ/NET, INCLUIDA
FENITOINA. DEBERA CONSIDERARSE EVITAR LA FENITOINA COMO UNA
ALTERNATIVA DE LA CARBAMAZEPINA EN PACIENTES POSITIVOS PARA HLA-
B*1502. LA UTILIZACION DE LA GENOTIPIFICACION DE HLA-B*1502 TIENE
LIMITACIONES IMPORTANTES Y NUNCA DEBE SUSTITUIRSE POR LA VIGILANCIA
CLINICA APROPIADA Y EL MANEJO DE LOS PACIENTES. EL PAPEL DE OTROS
POSIBLES FACTORES EN EL DESARROLLO Y LA MORBILIDAD DEL SSJ/NET, TALES
COMO LA DOSIS DEL ANTIEPILEPTICO (AE), EL CUMPLIMIENTO TERAPEUTICO, LOS
MEDICAMENTOS CONCOMITANTES, LAS COMORBILIDADES Y EL NIVEL DE
CONTROL DERMATOLOGICO NO SE HAN ESTUDIADO. REACCION MEDICAMENTOSA
CON EOSINOFILIA Y SINTOMAS SISTEMICOS RMESS/HIPERSENSIBILIDAD
MULTIORGANICA: SE HA REPORTADO REACCION MEDICAMENTOSA CON
EOSINOFILIA Y SINTOMAS SISTEMICOS (RMESS) CONOCIDA TAMBIEN COMO
HIPERSENSIBILIDAD MULTIORGANICA EN PACIENTES QUE ESTAN TOMANDO
ANTIEPILEPTICOS INCLUIDO FENITOINA. ALGUNOS DE ESTOS EVENTOS HAN SIDO
FATALES O POTENCIALMENTE MORTALES. LA RMESS TIPICAMENTE, AUNQUE NO
EXCLUSIVAMENTE, SE PRESENTA CON FIEBRE, ERUPCION Y/O LINFADENOPATIA,
ASOCIADA CON DETERIORO DE OTROS SISTEMAS U ORGANOS, COMO HEPATITIS,
NEFRITIS, ANOMALIAS HEMATOLOGICAS, MIOCARDITIS O MIOSITIS, ALGUNAS
VECES SEMEJANDOSE A INFECCION VIRICA AGUDA. A MENUDO SE PRESENTA
EOSINOFILIA. DEBIDO A QUE ESTE DESORDEN VARIA EN LA FORMA COMO SE
PRESENTA, PODRIAN ESTAR COMPROMETIDOS OTROS SISTEMAS U ORGANOS NO
MENCIONADOS. ES IMPORTANTE TENER EN CUENTA QUE LAS MANIFESTACIONES
TEMPRANAS DE HIPERSENSIBILIDAD, COMO FIEBRE O LINFADENOPATIA, PUEDEN
ESTAR PRESENTES INCLUSO SI LA ERUPCION ES LEVE O NO ES EVIDENTE. SI LOS
SIGNOS Y SINTOMAS MENCIONADOS ANTERIORMENTE ESTAN PRESENTES,
DEBERA EVALUARSE DE INMEDIATO AL PACIENTE. LA FENITOINA NO DEBE
INTERRUMPIRSE SI NO PUEDE ESTABLECERSE LA ETIOLOGIA DE LOS SIGNOS Y
SINTOMAS. HIPERSENSIBILIDAD: A LA FENITOINA Y OTRAS HIDANTOINAS ESTAN
CONTRAINDICADAS EN PACIENTES QUE HAN EXPERIMENTADO

ALMACENAR A TEMPERATURA INFERIOR A 30°C, EN
SU ENVASE Y EMPAQUE ORIGINAL.



HIPERSENSIBILIDAD A LA FENITOINA. ADICIONALMENTE DEBERAN CONSIDERARSE
ALTERNATIVAS PARA LOS MEDICAMENTOS ESTRUCTURALMENTE SIMILARES
TALES COMO CARBOXAMIDAS (POR EJEMPLO CARBAMAZEPINA), BARBITURATOS,
SUCCINATOS Y OXAZOLIDINDIONAS (POR EJEMPLO TRIMETADIONA) EN ESTOS
PACIENTES. DE MANERA SIMILAR, S| EXISTEN ANTECEDENTES DE REACCIONES DE
HIPERSENSIBILIDAD A ESTOS MEDICAMENTOS ESTRUCTURALMENTE SIMILARES
EN EL PACIENTE O EN MIEMBROS CERCANOS DE LA FAMILIA, DEBERAN
CONSIDERARSE COMO ALTERNATIVAS A FENITOINA LESION HEPATICA. SE HAN
REPORTADO CASOS DE HEPATOTOXICIDAD AGUDA, INCLUIDOS CASOS POCO
FRECUENTES DE INSUFICIENCIA HEPATICA AGUDA CON EL TRATAMIENTO DE
FENITOINA. ESTOS EVENTOS PUEDEN HACER PARTE DEL ESPECTRO DE RMESS O
PUEDEN OCURRIR DE MANERA AISLADA. OTRAS MANIFESTACIONES FRECUENTES
INCLUYEN ICTERICIA, HEPATOMEGALIA, ELEVACION DE LOS NIVELES DE
TRANSAMINASA SERICAS, LEUCOCITOSIS Y EOSINOFILIA. EL CURSO CLINICO DE
LA HEPATOTOXICIDAD AGUDA POR FENITOINA VARIA DESDE LA RECUPERACION
INMEDIATA HASTA DESENLACES FATALES. EN ESTOS PACIENTES CON
HEPATOTOXICIDAD AGUDA, EL TRATAMIENTO CON FENITOINA DEBE
INTERRUMPIRSE INMEDIATAMENTE Y NO DEBE VOLVERSE A ADMINISTRAR.
SISTEMA HEMATOPOYETICO LAS COMPLICACIONES HEMATOPOYETICAS,
ALGUNAS FATALES, SE HAN REPORTADO OCASIONALMENTE ASOCIADAS CON LA
ADMINISTRACION DE FENITOINA, ESTO HA INCLUIDO TROMBOCITOPENIA,
LEUCOPENIA, GRANULOCITOPENIA, AGRANULOCITOSIS Y PANCITOPENIA CON O
SIN SUPRESION DE LA MEDULA OSEA. SE HAN REPORTADO NUMEROSOS CASOS
QUE SUGIEREN UNA RELACION ENTRE LA FENITOINA Y EL DESARROLLO DE
LINFADENOPATIA (LOCAL O GENERALIZADA) INCLUIDA HIPERPLASIA BENIGNA EN
NODOS LINFATICOS, SEUDOLINFOMA, LINFOMA Y ENFERMEDAD DE HODGKIN.
AUNQUE UNA RELACION DE CAUSA Y EFECTO NO SE HA ESTABLECIDO, LA
OCURRENCIA DE LINFADENOPATIA INDICA LA NECESIDAD DE DIFERENCIAR DICHA
CONDICION DE OTROS TIPOS DE PATOLOGIAS DE NODOS LINFATICOS. EL
COMPROMISO DE LOS NODOS LINFATICOS PUEDE OCURRIR CON O SIN SINTOMAS
Y SIGNOS DE RMESS. EN TODOS LOS CASOS DE LINFADENOPATIA, ESTA INDICADA
LA OBSERVACION PARA SEGUIMIENTO DURANTE UN PERIODO PROLONGADO Y
DEBEN REALIZARSE TODOS LOS ESFUERZOS PARA CONTROLAR LAS CRISIS
EPILEPTICAS USANDO ANTIEPILEPTICOS ALTERNATIVOS. EFECTOS SOBRE LA
VITAMINA D Y SOBRE LOS HUESOS LA UTILIZACION CRONICA DE FENITOINA EN
PACIENTES CON EPILEPSIA SE HA ASOCIADO CON LA DISMINUCION DE LA
DENSIDAD MINERAL OSEA (OSTEOPENIA, OSTEOPOROSIS Y OSTEOMALACIA) Y
FRACTURAS OSEAS. LA FENITOINA INDUCE ENZIMAS METABOLIZADORAS
HEPATICAS. ESTO PUEDE MEJORAR EL METABOLISMO DE LA VITAMINAD Y
DISMINUIR LAS CONCENTRACIONES DE VITAMINA D QUE PUEDAN CONLLEVAR A
DEFICIENCIA DE ESTA VITAMINA, HIPOCALCEMIA E HIPOFOSFATEMIA. DEBERA
CONSIDERARSE LA DETECCION MEDIANTE PRUEBAS DE LABORATORIO
RADIOLOGICAS RELACIONADAS CON LOS HUESOS SEGUN SEA APROPIADO E
INICIAR LOS PLANES DE TRATAMIENTO DE ACUERDO CON LAS DIRECTRICES
ESTABLECIDAS. EFECTOS DEL CONSUMO DE ALCOHOL SOBRE LAS
CONCENTRACIONES SERICAS DE FENITOINA EL CONSUMO AGUDO DE ALCOHOL
PUEDE AUMENTAR LAS CONCENTRACIONES SERICAS DE FENITOINA, AUNQUE EL
CONSUMO CRONICO DEL ALCOHOL PUEDE DISMINUIR LAS CONCENTRACIONES
SERICAS. EXACERBACION DE LA PORFIRIA DEBIDO A QUE SOLO EXISTEN
INFORMES AISLADOS QUE ASOCIAN LA FENITOINA CON LA EXACERBACION DE
PORFIRIA, DEBERA TENERSE PRECAUCION DURANTE LA UTILIZACION DE ESTE
MEDICAMENTO EN PACIENTES QUE SUFREN ESTA ENFERMEDAD. PRUEBAS DE
LABORATORIO: PUEDEN SER NECESARIAS DETERMINACIONES DE LAS
CONCENTRACIONES SERICAS DE FENITOINA PARA OBTENER AJUSTES OPTIMOS
DE LA DOSIS. LAS DOSIS DE LA FENITOINA SON USUALMENTE SELECCIONADAS
PARA OBTENER CONCENTRACIONES PLASMATICAS TOTALES TERAPEUTICAS DE
10 A 20 ?G/ML (CONCENTRACIONES DE FENITOINA NO UNIDA A PROTEINA DE 1 A
2?G/ML). UTILIZACION DURANTE EL EMBARAZO: RIESGO PARA LA MADRE: UN
AUMENTO EN LA FRECUENCIA DE LAS CRISIS EPILEPTICAS PUEDE OCURRIR
DURANTE EL EMBARAZO DEBIDO A LA ALTERACION DE LA FARMACOCINETICA DE
LA FENITOINA. LA MEDICION PERIODICA DE LAS CONCENTRACIONES
PLASMATICAS DE FENITOINA PUEDE SER VALIOSA PARA EL MANEJO DE LAS
MUJERES EMBARAZADAS COMO UNA GUIA PARA EL AJUSTE APROPIADO DE LA
DOSIS. SIN EMBARGO, PROBABLEMENTE SEA INDICADO RESTAURAR EN EL
POSTPARTO LA DOSIS ORIGINAL. ESTO SERA UNICAMENTE, CRITERIO DEL MEDICO
TRATANTE. RIESGO PARA EL FETO: SI ESTE MEDICAMENTO SE UTILIZA DURANTE
EL EMBARAZO O S| LA PACIENTE QUEDA EMBARAZADA MIENTRAS ESTA TOMANDO
EL MEDICAMENTO, DEBERA ADVERTIRSELE SOBRE EL RIESGO PARA EL FETO. LA
EXPOSICION PRENATAL A LA FENITOINA PUEDE AUMENTAR EL RIESGO DE
MALFORMACIONES CONGENITAS Y OTROS DESENLACES ADVERSOS
RELACIONADOS CON EL DESARROLLO. EL AUMENTO DE LAS FRECUENCIAS DE
MALFORMACIONES MAYORES (TALES COMO HENDIDURAS BUCO FACIALES Y
DEFECTOS CARDIACOS), ANOMALIAS MENORES (CARACTERISTICAS FACIALES
DISMORFICAS, HIPOPLASIA DE LA UNA Y EL DEDO), ANOMALIAS DEL CRECIMIENTO
(INCLUIDA MICROCEFALIA) Y DEFICIENCIA MENTAL SE HAN REPORTADO EN NINOS
NACIDOS DE MUJERES EPILEPTICAS QUE ESTABAN TOMANDO FENITOINA SOLA O
COMO POLITERAPIA CON OTROS ANTIEPILEPTICOS DURANTE EL EMBARAZO. SE
HAN REPORTADO VARIOS CASOS DE CANCERES, INCLUIDO NEUROBLASTOMA, EN
NINOS CUYAS MADRES RECIBIERON FENITOINA DURANTE EL EMBARAZO. LA
INCIDENCIA GLOBAL DE MALFORMACIONES PARA NINOS DE MUJERES
EPILEPTICAS TRATADOS CON MEDICAMENTOS ANTIEPILEPTICOS (FENITOINA U
OTROS) DURANTE EL EMBARAZO ES APROXIMADAMENTE 10% O DOS A TRES
VECES EL DE LA POBLACION GENERAL. SIN EMBARGO, LAS CONTRIBUCIONES
RELATIVAS DE MEDICAMENTOS ANTIEPILEPTICOS Y OTROS FACTORES
ASOCIADOS CON EPILEPSIA AL AUMENTO DEL RIESGO SON INCIERTOS Y EN LA
MAYORIA DE LOS CASOS NO SE HAN PODIDO ATRIBUIR ANOMALIAS ESPECIFICAS
DEL DESARROLLO A ANTIEPILEPTICOS ESPECIFICOS. LOS PACIENTES DEBEN
CONSULTAR CON SUS MEDICOS PARA BALANCEAR LOS RIESGOS Y LOS
BENEFICIOS DE LA FENITOINA DURANTE EL EMBARAZO. PERIODO POSTPARTO:
PUEDEN PRESENTARSE TRASTORNOS HEMORRAGICOS POTENCIALMENTE
MORTALES RELACIONADOS CON LA DIMINUCION DE LOS NIVELES DE FACTORES
DE COAGULACION DEPENDIENTES DE LA VITAMINA K EN NEONATOS EXPUESTOS A
FENITOINA EN EL UTERO. ESTA CONDICION INDUCIDA POR MEDICAMENTOS PUEDE
PREVENIRSE CON LA ADMINISTRACION DE VITAMINA K A LA MADRE ANTES DEL
NACIMIENTO Y AL NEONATO DESPUES DEL NACIMIENTO. NO SE RECOMIENDA LA
LACTANCIA DEL NEONATO POR PARTE DE MADRES TRATADAS CON FENITOINA, YA
QUE ESTE MEDICAMENTO SE SECRETA EN LECHE MATERNA. PARA LA VIA
PARENTERAL, ESTE MEDICAMENTO DEBE ADMINISTRARSE CON PRECAUCION EN
PACIENTES CON HIPOTENSION E INSUFICIENCIA CARDIACA GRAVE. PRECLINICOS:



AUMENTO DE LAS TASAS DE RESORCION Y MALFORMACION FUERON
REPORTADAS DESPUES DE LA ADMINISTRACION DE DOSIS DE FENITOINA DE 75
MG/KG O MAYORES (APROXIMADAMENTE 120% DE LA DOSIS INICIAL MAXIMA EN
HUMANOS O MAYOR EN MG/M2) A CONEJAS GESTANTES.

Dosificacion

Efectos

Via Administracion: ORAL
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Sustancia Quimica Sistema Organico
SISTEMA NERVIOSO ANTIEPILEPTICOS

Interaccion

Cantidad Presentacion Comercial

Unidad

Medida

U 1.00
U 1.00
U 1.00
U 1.00
u 1.00
u 1.00
u 1.00
u 1.00
u 1.00
u 1.00
u 1.00
U 1.00
U 1.00
U 1.00

Componente
FENITOINA SODICA

Identificacion / Tipo Nombre / Razon
Ident

TITULAR REGISTRO
SANITARIO

FABRICANTE

NI

CS

1F1005311000100: Caja plegadiza con un frasco de vidrio tipo llI
ambar con 60 cépsulas duras, tapa de seguridad de polipropileno
blanca con liner EVA azdl, incluye una bolsa de silica gel y un
pomo de algodén + inserto.

1F1005311000101: Caja plegadiza con un frasco de vidrio tipo Ill
ambar con 25 cépsulas duras, tapa de seguridad de polipropileno
blanca con liner EVA azdl, incluye una bolsa de silica gel y un
pomo de algodoén + inserto.

1F1005311000102: Caja plegadiza con un frasco de vidrio tipo llI
ambar con 100 capsulas duras, tapa de seguridad de
polipropileno blanca con liner EVA azdl, incluye una bolsa de
silica gel y un pomo de algoddn + inserto.

1F1005311000103: Caja plegadiza con un frasco de vidrio tipo llI
ambar con 30 capsulas duras, tapa de seguridad de polipropileno
blanca con liner EVA azdl, incluye una bolsa de silica gel y un
pomo de algodoén + inserto.

1F1005311000104: Caja plegadiza con un frasco de vidrio tipo llI
ambar con 50 capsulas duras, tapa de seguridad de polipropileno
blanca con liner EVA azdl, incluye una bolsa de silica gel y un
pomo de algodoén + inserto.

1F1005311000105: Caja plegadiza con un frasco de vidrio tipo Ill
ambar con 40 capsulas duras, tapa de seguridad de polipropileno
blanca con liner EVA azdl, incluye una bolsa de silica gel y un
pomo de algodoén + inserto.

1F1005311000106: Caja plegadiza con un frasco de vidrio tipo Ill
ambar con 20 capsulas duras, tapa de seguridad de polipropileno
blanca con liner EVA azdl, incluye una bolsa de silica gel y un
pomo de algodén + inserto.

1F1005311000107: Muestra médica: Caja plegadiza con un
frasco de vidrio tipo Il &mbar con 60 capsulas duras, tapa de
seguridad de polipropileno blanca con liner EVA azdl, incluye una
bolsa de silica gel y un pomo de algodon + inserto.
1F1005311000108: Muestra médica: Caja plegadiza con un
frasco de vidrio tipo Il &mbar con 20 capsulas duras, tapa de
seguridad de polipropileno blanca con liner EVA azdl, incluye una
bolsa de silica gel y un pomo de algodon + inserto.
1F1005311000109: Muestra Médica: Caja plegadiza con un
frasco de vidrio tipo Il &mbar con 50 capsulas duras, tapa de
seguridad de polipropileno blanca con liner EVA azdl, incluye una
bolsa de silica gel y un pomo de algodon + inserto.
1F1005311000110: Muestra médica: Caja plegadiza con un
frasco de vidrio tipo Il &mbar con 40 capsulas duras, tapa de
seguridad de polipropileno blanca con liner EVA azdl, incluye una
bolsa de silica gel y un pomo de algodon + inserto.
1F1005311000111: Muestra médica: Caja plegadiza con un
frasco de vidrio tipo Il ambar con 30 capsulas duras, tapa de
seguridad de polipropileno blanca con liner EVA azdl, incluye una
bolsa de silica gel y un pomo de algoddn + inserto.
1F1005311000112: Muestra médica: Caja plegadiza con un
frasco de vidrio tipo Il ambar con 25 capsulas duras, tapa de
seguridad de polipropileno blanca con liner EVA azdl, incluye una
bolsa de silica gel y un pomo de algodén + inserto.
1F1005311000113: Muestra médica: Caja plegadiza con un
frasco de vidrio tipo Il ambar con 100 capsulas duras, tapa de
seguridad de polipropileno blanca con liner EVA azdl, incluye una
bolsa de silica gel y un pomo de algoddn + inserto.

Cantidad Unidad Medida
100.00000 mg

Direccion / Pais

Social
LABORATORIOS MK Carrera 6 No. 23 - 30
S.AS. COLOMBIA

Fecha
Inscripcion

2018/04/03

2018/10/18

2018/10/18

2018/10/18

2018/10/18

2018/10/18

2018/10/18

2018/10/18

2018/10/18

2018/10/18

2018/10/18

2018/10/18

2018/10/18

2018/10/18

Depto /
Ciudad
VALLE
CALI

TECNOQUIMICAS KILOMETRO 23 VIA CALI - JAMUNDI VALLE

S.A COLOMBIA

CALI

Cup Fecha Muestra
Estado Inactivo Medica?

Activo 0
Activo 0
Activo 0
Activo 0
Activo 0
Activo 0
Activo 0
Activo 1
Activo 1
Activo 1
Activo 1
Activo 1
Activo 1
Activo 1

Grupo Farmacologico Subgrupo Farmaco Subgrupo Quimico
ANTIEPILEPTICOS DERIVADOS DE LA HIDANTOINA



La publicacién de Informacién de medicamentos aprobados por el INVIMA se hace exclusivamente con fines de Informacién y en aras de promover una
cultura para uso racional del medicamento.

La actualizacion de esta informacion esta supeditada a las actualizaciones del Registro Sanitario, incluidas la renovacion.

El consumo responsable de medicamentos incluye al INVIMA, a las empresas farmacéuticas al cuerpo médico y al consumidor final del medicamento, el
estar informados es un derecho de todos y el uso responsable de los medicamentos también es un deber de todos. Esta informacién no pretende sustituir
la consulta médica, ni estimular la automedicacion.

El consumo de los medicamentos aqui publicados requiere siempre de concepto y prescripcion médica, por tanto esta informacion no sustituye el deber y
el derecho de consultar al médico o al especialista. Siga siempre las indicaciones del medico tratante o el Farmacéutico para un consumo adecuado de
medicamentos.

Recuerde La automedicacién y la auto prescripcion son practicas nocivas para la salud individual y la Salud publica.

Sefior usuario inférmenos si existe cualquier discrepancia entre lo aqui publicado y su medicamento formulado. De igual manera cualquier ampliacion a la
informacion solicitela al correo: invima@invima.gov.co
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