Carbamazepinhez tarsulé Stevens-Johnson szindroma és ennek
osszefiiggése a HLLA-B*1502 alléllel
A PhVWP altal 2008 juliusaban jovahagyott alkalmazasi eldiras és
betegtajékoztato szoveg
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Alkalmazasi eloira

4.2

Han kinai és thai szarmazasu betegek

A kezelés elkezdése elott han kinai és thai szarmazasu betegeknél erésen javasolt a HLA-B*1502 allél
szlirése, mivel ez az allél szoros Osszefliggést mutat a karbamazepin altal kivaltott sulyos
Stevens-Johnson szindromaval. (lasd 4.4. pont).
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Han kinai és thai szarmazasu betegeknél a HLA-B*1502 allél jelenléte karbamazepin kezelés soran
jelentésen megnoveli egy sulyos bérreakcio, az un. Stevens-Johnson szindroma kockazatat. Ezért, ha
csak lehet, ezen betegeknél javasolt a HLA-B*1502 allél sziirése a kezelés elkezdése eldtt.
Amennyiben a vizsgalat eredménye pozitiv, nem szabad karbamazepint beallitani kivéve, ha nem jon
szoba mas kezelés. Negativ eredmény esetén a Stevens-Johnson szindroma kockazata alacsony,
nagyon ritkan azonban el6fordulhat.

Adatok hianyaban nem ismeretes, hogy minden dél-azsiai szarmazast embernél fokozott-e a kockazat.

A kaukazusi populaciéban nem mutattak ki osszefliggést a HLA-B*1502 allél és a Stevens-Johnson
szindroma kozott.

Betegtajékoztato

A ,,Tudnivaldok a [gydgyszer neve] alkalmazasa/szedése el6tt” vagy a ,,A [gyogyszer neve] fokozott
elévigyazatossaggal alkalmazhat6” bekezdésekhez a kdvetkezoket kell hozzaadni:

A [gyogyszer neve]-vel torténd kezelés alatt, vitkan, sulyos, a bort érinté mellékhatasok jelenhetnek
meg. Ennek a kockazatat kinai és thai szarmazasu betegeknél — vérminta alapjan — elére meg lehet
becsiilni. Ha On kinai vagy thai szarmazasu, beszéljen orvosaval az elobbiekrdl, mielott elkezdené

szedni a [gyogyszer nevel-t.”



