sp.zn. sukls212759/2021
Pribalova informace: informace pro pacienta

Epilan D Gerot 100 mg tablety
phenytoinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1¢karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékaii nebo
I¢karnikovi. Stejné postupujte V ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Epilan D Gerot a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Epilan D Gerot uzivat
3. Jak se Epilan D Gerot uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Epilan D Gerot uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Epilan D Gerot a k ¢emu se pouziva

Fenytoin, 1é¢iva latka piipravku Epilan D Gerot, ma protikie¢ové G¢inky a je uzivany k 1é¢bé
riznych forem zachvati (epilepsie).
Plsobi proti vzniku a rozvoji zdchvatu vyvolaného rliznymi pfi¢inami.

Epilan D Gerot se uziva k 1é¢bé riznych druhi epileptickych zachvatu.
Epilan D Gerot se také pouzivda jako prevence rozvoje zachvatu po zavaznych
neurochirurgickych vykonech nebo urazech mozku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Epilan D Gerot uZivat

Neuzivejte Epilan D Gerot

- jestlize jste alergicky(a) na fenytoin, ostatni latky ze stejné skupiny latek (hydantoiny)
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

- jestlize mate poruchu pfevodniho systému srdce (atrioventrikularni blok 2. nebo 3. stupné
s uniklym komorovym rytmem, ,,sick-sinus® syndrom, sinoatrialni blok)

- jestlize mate nizky pocet bilych krvinek (leukopenie)

- jestlize trpite jaternim selhanim

- jestlize uzivate delavirdin (1€k uzivany k lécbe AIDS)

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Epilan D Gerot se porad'te se svym Iékatrem:
- jestlize mate velmi nizky krevni tlak (systolicky tlak nizsi nez 90 mmHg)
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- jestlize mate urcitou poruchu funkce srdce (srde¢ni selhani, pomaly srdecni tep (méné nez
50 tepd za minutu), nebo poruchu pievodniho systému srdce (atrioventrikularni blok 1.
stupné, fibrilace sini, ,,flutter sini)

- jestlize mate zavaznou poruchu funkce plic (plicni nedostatecnost),

- jestlize trpite porfyrii,

- jestlize jste tchajwanského, japonského, malajského nebo thajského plivodu a testy
ukazaly, ze jste nosi¢em genetické varianty CYP2C9*3.

V téchto ptipadech 1ékat rozhodne, jestli mizete Epilan D Gerot uzivat.

Dale informujte 1ékare, jestlize mate poruchu funkce jater nebo ledvin nebo mate zvysenou
hladinu cukru v krvi. Lékat Vam necha ud¢€lat uréita vySetieni.

Béhem lécby Vam 1€kar predepiSe pravidelna vySetieni krve a funkce jater. Jestlize uzivate
1€civé pripravky tlumici krevni srdzlivost (antikoagulancia), bude Vam I¢kat kontrolovat
srazlivost krve.

Jestlize brzy po zahajeni 1é€by zaznamenate ptiznaky nezadoucich ucinku (zejména kozni
reakce, horecka, bolest v krku, otok lymfatickych uzlin, viidky v hrdle, ustech nebo na jinych
mistech, zmatenost nebo Zloutenka), musite se ihned poradit s Iékafem. Lékat rozhodne o
dal$im postupu 1écby.

Po pouziti ptipravku Epilan D Gerot byly hlaSeny zadvazné, potencialné zivot ohrozujici kozni
reakce (Stevensiv-Johnsontiv syndrom a toxickda epidermalni nekrolyza), projevujici se
zpocatku jako Cervené tercovité nebo kruhovité skvrny na ktizi trupu ¢asto s puchyfem ve svém
sttedu. Dalsi ptiznaky, po kterych je tfeba patrat, zahrnuji viedy v tstech, v krku, v nose, na
genitaliich (zevnich pohlavnich organech), a zanét spojivek (Cervené a oteklé oci).

Tyto projevy jsou ¢asto doprovazeny piiznaky podobnymi chiipkovému onemocnéni. Vyrazka
muze prejit v rozsahlé puchyte nebo olupovani ktize. Nejvétsi riziko rozvoje zavaznych koznich
reakci je v prvnim tydnu 1éCby.

Pokud se u Vas objevi vyrazka nebo tyto kozni ptiznaky, prestaiite Epilan D Gerot uzivat a
vyhledejte okamzité 1ékaiskou pomoc.

Pokud se u Vas po pouziti ptipravku Epilan D Gerot vyskytne Stevenstv-Johnsontiv syndrom
nebo toxickd epidermalni nekrolyza, nesmite 1é€bu ptipravkem Epilan D Gerot nikdy znovu
zahdjit.

Mozné¢ zvySeni rizika zavaznych koznich nezadoucich ucinkii béhem 1é€by piipravkem Epilan
D Gerot muze byt spojeno s odliSnostmi v genech u jedinct ¢inského nebo thajského plivodu.
Pokud mate tento ptivod a byl(a) jste testovan(a) na piitomnost uréitych genetickych odlisnosti
(vyskyt HLA-B*1502), sdélte to svému lékafi pred tim, neZ za¢nete uzivat Epilan D Gerot.

Dulezita je také dukladna a intenzivni ustni hygiena, aby se ptedeslo rozvoji hyperplazie dasni
(nadmérny rist sliznice dasni).

Jestlize uzivate Epilan D Gerot, nesmite uzivat hypnotika (I€ky na spani).

Fenytoin mutze uspiSit nebo zhor$it nékteré formy epileptickych zachvatu (typu absence a
myoklonické zachvaty).
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U nékterych lidi, ktefi uzivali Epilan D Gerot, se vyskytly myslenky na to, Ze si ublizi, nebo
sebevrazedné myslenky a chovani. Kdykoliv se u Vas takové myslenky vyskytnou, okamzité
informujte svého lékare.

Fenytoin miize snizovat u¢inek hormonalni antikoncepce (tablety, naplasti apod.). Proto musi
byt pouzivana alternativni metoda antikoncepce.

V ptipadé uzivani piipravku Epilan D Gerot v priabéhu té¢hotenstvi existuje riziko poskozeni
nenarozeného ditéte. Zeny v plodném véku musi béhem 1é¢by piipravkem Epilan D Gerot
pouzivat ucinnou antikoncepci (viz bod T¢hotenstvi a kojeni).

Déti
Pti 1é¢be déti timto 1éCivym pripravkem bude 1€kar navic ke krevnim testiim a vysetieni funkce
jater kontrolovat i funkci §titné zlazy.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Epilan D Gerot
Informujte svého 1ékate nebo lIékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré 1éky mohou ovliviiovat Gc¢inek pifipravku Epilan D Gerot, nebo piipravek Epilan D
Gerot muze ovliviiovat Gi€innost jinych, soub&ézné uzivanych 1éka. Tyto zahrnuji:

- pripravky k 1é¢bé onemocnéni srdce a poruch krevniho obéhu (amiodaron, reserpin,
digitoxin, furosemid, chinidin, nikardipin, nimodipin, verapamil, diltiazem, tiklopidin,
tikagrelor a nifedipin)

- pripravky k 1écbé epilepsie (karbamazepin, lamotrigin, fenobarbital, primidon,
natrium-valproat, kyselina valproova, felbamat, sukcinimidy, sultiam a vigabatrin,
lakosamid)

- piipravky k 1é¢bé plisfiovych onemocnéni (amfotericin B, flukonazol, itrakonazol,
ketokonazol a mikonazol)

- pripravky k 1é¢bé tuberkuldzy a dalsich infekci (isoniazid, rifampicin, cykloserin,
kyselina aminosalicylova, chloramfenikol, klarithromycin, sulfonamidy, tetracyklin,
doxycyklin, ciprofloxacin, fosamprenavir, nelfinavir, ritonavir, delavirdin, efavirenz,
indinavir, lopinavir, sachinavir)

- pripravky proti parazitarnim onemocnénim (prazikvantel)

- pripravky k 1é¢bé onemocnéni traviciho tstroji (omeprazol, cimetidin, sukralfat a
nckterd antacida)

- pftipravky k 1é€b¢ astmatu a zanétu pradusek (theofylin)

- pripravky k 1é¢b¢ bolesti a zanétu (azapropazon, fenylbutazon, salicylaty, methadon,
propoxyfen a kortikosteroidy)

- pripravky k 1é¢b¢ nespavosti, deprese a psychiatrickych poruch (chlordiazepoxid,
klozapin, benzodiazepiny jako diazepam, disulfiram, fluoxetin, methylfenidat,
paroxetin, fenothiaziny, trazodon, tricyklicka antidepresiva, imipramin, fluvoxamin,
sertralin, viloxazin a hydrochlorid molindonu)

- pripravky k 1é¢b¢ cukrovky (chlorpropamid, glibenklamid, tolbutamid, insulin)

- pripravky k 1é¢bé nizké hladiny cukru v krvi (diazoxid)

- nékteré 1éky k hormonalni substitu¢ni 16¢bé (estrogeny)

- ptipravky pouzivané pfi transplantacich (cyklosporin)

- pripravky k 1é¢bé nadorovych onemocnéni, leukemie (napt. fluorouracil, methotrexat,
teniposid, erlotinib, gefitinib, lapatinib, imatinib, sorafenib)
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- pripravky snizujici srazlivost krve (napf. rivaroxaban, dabigatran, apixaban,
endoxaban, kumarinova antikoagulancia, napt. warfarin, dikumarol)

- pripravky k uvolnéni svalt pied operacnim zakrokem (neuromuskularni blokatory,
napt. alkuronium, pankuronium, vekuronium, rokuronium) a néktera anestetika
(halotan)

- U pacientt s enterdlni vyzivou (podévani potravy pomoci sondy ptimo do traviciho
traktu) se nedoporucuje podavat Epilan D Gerot soucasné s enteralni vyzivou.

Piipravek Epilan D Gerot snizuje u¢inek soucasné (po)uzivané hormonalni antikoncepce (ve
formé tablet, naplasti apod.).

Léciva latka ptipravku Epilan D Gerot mize ovliviiovat vysledky nékterych laboratornich
krevnich testl, napt. glukdzy, vapniku, jaternich enzymt a jodu.

Béhem 1é¢by piipravkem Epilan D Gerot muze dojit k ovlivnéni metabolismu vitaminu B,
vitaminu D a kyseliny listové. V piipad€ potieby Vam lékat predepiSe nezbytné davky téchto
vitamind.

Epilan D Gerot s alkoholem
Béhem 1é¢by timto pripravkem nepijte alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Epilan D Gerot muze zpusobit zavazné vrozené vady. Pokud uzivate pfipravek Epilan
D Gerot v prubéhu téhotenstvi, Vase dit¢ ma 3krat vétsi riziko vrozenych vad nez u Zen, které
neuzivaji ptipravky k 1écb¢ epilepsie. Byly hlaSeny zavazné vrozené vady vcetné abnormalit
rustu, lebky, obliceje, nehtd, prstl a srdce. Nékteré z nich se mohou vyskytnout spole¢né jako
soucast fetalniho hydantoinového syndromu.

U déti narozenych matkam, které v te€hotenstvi uzivaly fenytoin, byly hlaSeny problémy s
vyvojem nervové soustavy (vyvojem mozku). Nékteré studie ukazaly, Ze fenytoin negativné
ovliviluje vyvoj nervové soustavy u déti vystavenych fenytoinu v dé€loze, zatimco jiné studie
takovy ucinek nezjistily. Moznost u¢inku na vyvoj nervove soustavy nelze vyloucit.

Pokud jste zena v plodném véku a neplanujete otéhotnét, musite béhem lécby piipravkem
Epilan D Gerot pouzivat uéinnou antikoncepci. Pfipravek Epilan D Gerot mize ovlivnit
pusobeni hormonalni antikoncepce, jako je antikoncepéni pilulka, a snizit jeji i€innost pfi
pfedchazeni té¢hotenstvi. Promluvte si se svym lékatfem, ktery s Vami probere nejvhodné&jsi typ
antikoncepce, ktery miZzete pouzivat béhem uzivani ptipravku Epilan D Gerot.

Pokud jste Zena v plodném véku a planujete otéhotnét, pfed vysazenim antikoncepce a
oté¢hotnénim se porad’te se svym lékafem o ptevedeni na jinou vhodnou 1é¢bu, aby se predeslo
vystaveni nenarozeného ditéte fenytoinu.

Pokud jste t€hotnd nebo se domnivate, ze muzete byt t€éhotnd, sdélte to ihned svému lékafi.
Nesmite prestat uzivat své léky, dokud se o tom neporadite se svym lékatem. Vysazeni 1€kl
bez porady s lékafem muze zpisobit epileptické zachvaty, které mohou byt nebezpecné pro Vas
1 pro Vase nenarozené dité. Vas Iékatf miiZze rozhodnout o zméné 1écby.

Fenytoin je vylu¢ovan do matetského mléka. Proto se porad’te s 1ékafem, ktery rozhodne, zda
mate ukoncit kojeni nebo ne.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Uzivani tohoto ptipravku mize ovlivnit schopnost reakce a schopnost fidit. Epilan D Gerot
snizuje schopnost reakce, zejména na zacatku 1éEby nebo pii pouziti vy$Sich davek. To muze
byt nebezpecné, pokud fidite nebo obsluhujete stroje.

Pripravek Epilan D Gerot obsahuje laktézu a sodik
Pokud Vam lékat sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez zaCnete
tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableté, to znamena, zZe je
V podstat¢ ,,bez sodiku®.

3. Jakse Epilan D Gerot uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Stejné jako u ostatnich 1éCivych ptipravkl uzivanych k 16¢bé€ epilepsie je dilezité, abyste Epilan
D Gerot uzivali pravidelné. Jakékoli zmény davkovéani musi byt provedeny v malych krocich.
Bez porady s 1ékafem neménte davkovani nebo délku 1é¢by.

Piipravek uzivejte tak dlouho, dokud Vam lékai neukon¢i 1é¢bu, dokonce i tehdy, kdy jiz
nemate zachvaty.

Doporucena davka piipravku je:

Dospeéli:

Zacatek 1é¢by: Lécba se obvykle zacina davkou 100 mg fenytoinu (1 tableta) denné¢ béhem
prvniho tydne, béhem druhého tydne se postupné zvysSuje na 200 mg (2 tablety) denné a dale
az do odeznéni kiec¢i. Nasledné mize byt davka snizovana na individualni udrzovaci davku.
Pokracovani 1é¢by: Ve vétsing piipada se uziva 300 mg (3 tablety) denné rozdélenych do 3
dil¢ich davek. Maximalni denni davka je 500 mg (5 tablet).

Pacienti, kteti pfechazeji z jiné 1é¢by na Epilan D Gerot: uziva se 100 mg (1 tableta) denné
béhem prvniho tydne, 200 mg (2 tablety) denné béhem druhého tydne atd., zatimco se davka
ptredchazejiciho 1é¢iva postupné snizuje. Po zhruba 3 az 5 tydnech by ptedchozi lé¢ba méla byt
zcela nahrazena piipravkem Epilan D Gerot.

Je tfeba se vyhnout nahlym zménam 1é€by, protoze by mohlo dojit ke zvySeni Cetnosti vyskytu
kieci.

Pouziti u deéti:
Obvykla davka pro déti je 4-7 mg/kg/den, rozdélena do 2-3 dil¢ich davek.
Maximalni denni davka pro déti je 300 mg (3 tablety).

Pacienti s poruchou funkce ledvin:
Jestlize mate poruchu funkce ledvin, Iékat Vam predepisSe nizsi davkovani.

Zpisob podani

Tablety se uzivaji nerozkousané, béhem jidla nebo po jidle, zapijeji se vétSim mnozstvim
tekutiny.

Tablety Ize rozdé¢lit na stejné davky.
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Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Epilan D Gerot, neZ jste mél(a)

V ptipad¢ akutniho pfedavkovani se mohou objevit zaskuby oci, porucha koordinace pohybu,
nezietelna fe¢, tfes, zmény krevniho tlaku, nevolnost a zvraceni, mélké dychani nebo dokonce
zastava dechu, porucha védomi nebo bezvédomi. Je zapotiebi okamzité 1¢katské pomoci.

Rady pro lékare ohledné predavkovani jsou uvedeny na konci této pribalové informace.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Epilan D Gerot
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu, ale pokracujte
V uzivani jako obvykle.

Jestlize jste piestal(a) uzivat Epilan D Gerot
Bez doporuceni 1ékaie nepiestavejte uzivat tento ptipravek, protoze néhlé vysazeni muze
vyprovokovat zachvaty.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci U€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky se v zavislosti na davce objevuji asi u 1/3 pacientti 1é¢enych fenytoinem,
zejména na zacatku léby. Nezadouci ucinky vétSinou po Upravé davky pod lékaiskym
dohledem vymizi. Vyjime¢n¢ vyzaduji preruSeni 1é¢by. Nejcastéjsi nezadouci ucinky pii 1é¢be
fenytoinem se tykaji centralni nervové soustavy a jsou obvykle zavislé na déavce.

Casté neZzadouci uginky (mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti) jsou:
- Nadmérny rist sliznice désni.
- VyraZka (n¢kdy v kombinaci s horeckou).
- ZvySené ochlupeni téla (hypertrich6za).
- ZvySeni ur€itych hodnot laboratorniho vySetieni (gamaglutamyltransferaza).

Méné casté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientlt) jsou:
- Zmény zbarveni (pigmentace) kize.

Vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt) jsou:
- Zmény v krevnim obrazu (napf. sniZzeni poctu bilych krvinek nebo krevnich desticek).
- Poruchy mizniho (lymfatického) systému.
- Potencialné zivot ohrozujici kozni reakce (toxicka epidermalni nekrolyza).
- Nadmérné ochlupeni muzského typu u zen (hirsutismus).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
- Zanéty kiize (zahrnujici puchyte, odlupovani nebo krvaceni kiiZe), véetné potencialné

zivot ohrozujici kozni reakce (Stevensuv-Johnsondv syndrom).

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaja nelze urcit)
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- Muze objevit porucha tvorby krve, kterd miize byt 1 velmi zavazna (mozné piiznaky:
bledost, inava, snizend odolnost proti infekcim, zvySeny sklon ke krvaceni).

- Snizeni poctu urcitého typu cervenych krvinek (Cista aplazie ¢ervené krevni fady).

- Otok lymfatickych uzlin.

- Alergické reakce, napi. s postizenim ktize, kloubli, krve nebo krevnich cév, jater a
lymfatickych uzlin, v¢etné nahlé, zivot ohrozujici alergické reakce s rychlym nastupem
(anafylaktickéa/anafylaktoidni reakce).

- Pfi dlouhodobém podavani vysokych davek ztrata chuti k jidlu.

- Rizné druhy potizi s pohybem, napf. neumyslné pohyby (chorea, dyskineze), porucha
koordinace (ataxie) nebo porucha svalového napéti (dystonie), zvySend podrazdeénost,
nespavost, nadmérna aktivita, rizné druhy tiesu, zavraté, poruchy feci, porucha paméti,
dusevni porucha, porucha koordinace, zmatenost. Dale se objevuje pfechodné nervozita,
bolest hlavy, spavost a pocity pichdni nebo paleni.

- Muze se objevit nezanétliva nervova porucha, kterd se mize naptiklad projevit ve formé
porusené citlivosti.

- Pfi dlouhodobém podavani vysokych davek: netecnost (apatie), atlum (sedace), narusené
vnimani nebo védomi.

- Zména chuti.

- Zirani nebo $kubani oka (G¢inky zavislé na davce).

- Dvojité vidéni.

- Urcity typ zanétu cév (polyarteritis nodosa).

- Zaludeéni obtiZe a zacpa, nevolnost, zvraceni (u¢inky zavislé na davce).

- Zénét jater (hepatitida), Zloutenka.

- Lékova vyrazka provazena zanétlivymi zménami na organech, tzv. DRESS syndrom.
JestliZe se u Vas vyskytnou zavazné kozni reakce (mozZno i s tvorbou puchyiti), okamzité
kontaktujte 1ékare.

- Zhrubnuti ryst v obliceji, zvétSeni rtd, postupné ztuhnuti nebo stazeni §lach na prstech.

- Kostni poruchy vcetné osteopenie a osteoporozy (fidnuti kosti), osteomalacie (zeslabeni
kosti kvuli nedostatku vitaminu K) a zlomenin kosti.

- Lupus (autoimunitni choroba, pii které t€lo napada vlastni tkdné¢, véetné pohybového
aparatu).

- Tvorba tuhého vaziva v penisu, projevujici se jako ohnuti, nebo deformace penisu,
ptipadné bolesti pti erekci (Peyronieova choroba).

- Unava.

- ZvySeni ur€itych hodnot laboratorniho vySetfeni (alkalicka fosfatdza), snizeni hmotnosti,
poruchy struktury kosti.

Déti a dospivajici

Profil nezaddoucich u¢inkd fenytoinu je obecné u déti a dospélych podobny. U déti a
dospivajicich a pacientl se Spatnou hygienou dutiny ustni se ¢astéji objevuje nadmérny rast
sliznice dasni.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inki, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na nize uvedenou
adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak Epilan D Gerot uchovavat
Uchovavejte pfi teploté do 25°C v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého I¢ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Epilan D Gerot obsahuje

- Lécivou latkou je phenytoinum (fenytoin). Jedna tableta obsahuje 100 mg fenytoinu.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktézy, kukufiény Skrob, zelatina, sodnd sul
karmel6zy, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kfemicity.

Jak pripravek vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety jsou bilé bikonvexni, na jedné stran€ s pulici ryhou, primér tablet 9 mm.

Baleni obsahuje 100 tablet.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:
G.L. Pharma GmbH, Lannach, Rakousko

Vyrobce:
G.L. Pharma GmbH, Lannach, Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 8. 2021

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Rada pro 1ékate ohledné 1écby piredavkovani:

Ptiznaky

Letalni davka u pediatrickych pacientll neni zndma, u dospé€lych se pohybuje mezi 2-5 gramy.
Pocatecni symptomy akutni intoxikace jsou nystagmus, ataxie, dysartrie. DalSimi pfiznaky je
tres, hyperreflexie, somnolence, letargie, nezietelna fe¢, rozmazané vidéni, nauzea a zvraceni.
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Pacient mtize upadnout i do komatu, mohou vymizet pupilarni reflexy a miize se objevit
hypotenze. Respiracni a cirkulacni kolaps miize zpusobit i imrti.

Lécba akutni intoxikace

Lécba je symptomaticka, specifické antidotum neni. Plazmatické koncentrace fenytoinu mohou
dokonce 1 po ukonéeni podavani latky po néjakou dobu stale stoupat. Vzhledem k nelinearni
farmakokinetice je biologicky polocas pti vysokych plazmatickych hodnotach vyssi nez 60
hodin, pfi nizkych okolo 20 hodin. Po perorélni intoxikaci je vhodna lavaz zaludku a podani
aktivniho uhli. Obecné je tieba intenzivni péce a dohled. Hemodialyza, peritonealni dialyza,
totalni substituéni transfuze ¢i forsirovand diuréza maji podle dat dostupnych do této doby
pouze nepatrny vyznam, cozZ je zpusobeno vysokou vazbou na plazmatické proteiny (90%) a
témét zadnou rozpustnosti ve vode. Jako vhodnéjsi metoda je doporucovana intenzivni péce a
podplirnd opatieni bez specialnich detoxikacnich procedur, ale s monitorovanim sérovych
hladin fenytoinu.
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