Fenitoinnal kapcsolatos Stevens-Johnson Szindroma (SJS) és a
HLA-B*1502 allél kapcsolata thai vagy han kinai eredetii egyéneknél.
Végleges SPC és PIL megfogalmazasok a PhVWP 2009 novemberi allasfoglalasa alapjan

ALKALMAZASI ELOIRAT
Fenitoin (szajon at torténé alkalmazaskor)
4.4 pont - Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazdssal kapcsolatos dvintézkedések

e HLA-B*1502 allél kapcsolatba hozhat6 a Stevens-Johnson szindroma kialakulasanak fokozott
kockazataval thai és han kinai eredetii egyedeknél fenitoinnal torténd kezeléskor.
Ha ezeknél a betegeknél a HLA-B*1502 pozitivitas ismert, a fenitoin csak akkor
alkalmazhato, ha az alkalmazas kapcsan a haszon feliilmilja a lehetséges kockazatot.

o Kaukazusi és japan népességnél a HLA-B*1502 allél gyakorisaga rendkiviil alacsony, igy nem
lehetséges jelenleg kdvetkeztetést levonni a kockazatra vonatkozoan. Egyéb népcsoportok
esetében a kockazatra vonatkozoan nem all rendelkezésre megfeleld informacio.

BETEGTAJEKOZTATO

2. pont — Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyogyszert..... vagy
a {TERMEKNEYV} fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato:

., A [TERMEKNEV]-vel torténd kezelés sordn ritkan silyos bérjelenségek alakulhatmak ki. Ez a
kockazat osszefiiggésbe hozhato lehet kinai vagy thai eredetii egyének bizonyos génvdltozataval.
Ha On ebbe a népességcsoportba tartozik, és korabban mar kimutattak, hogy On hordozza a

HLA-B*1502 geén valtozatat, beszéljen kezeldorvosaval, mieldtt elkezdené alkalmazni a
{TERMEKNEV}-t

Foszfenitoin vagy intravénds fenitoin esetében az SPC vdaltoztatdas nem javasolt.

» Ami a foszfenitoint illeti, mivel ezt csak a slirgdsségi ellatasban egy vagy két dozisban alkalmazzak,

a kockazat elhanyagolhatonak tekinthetd, igy a fenitoin esetében megfogalmazott figyelmeztetés nem

megfeleld.

» Hasonl6 megfontolas alapjan ugyanez vonatkozik intravénas fenitoinra (hasonléan nem megfelel6 ez
a megfogalmazas).
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