	Klíčové informace ohledně Stevens-Johnsonova syndromu/toxické epidermální nekrolýzy určené do textů SPC a příbalové informace ‚‚vysoce rizikových‛‛ léčivých přípravků (určených pro systémové podání)

alopurinol, karbamazepin, lamotrigin, fenobarbital, fenytoin, sulfamethoxazol, sulfasalazin, sulfadiazin, sulfafurazol, sulfadoxin, meloxikam, piroxikam, tenoxikam a (nevirapin registrovaný centralizovanou registrační procedurou)

Finální znění SPC a příbalové informace odsouhlasené PhVWP v září 2011



SPC
Bod 4.4
· Byly hlášeny život ohrožující kožní reakce Stevens-Johnsonova syndromu (SJS) a toxické epidermální nekrolýzy (TEN) po použití <název přípravku>. 

· Pacienti mají být upozorněni na příznaky těchto závažných kožních reakcí a mají být důkladně sledováni s ohledem na možný výskyt kožních reakcí.  Nejvyšší riziko rozvoje SJS nebo TEN je v prvním týdnu léčby. (Doplní se u těch léčivých přípravků, kde je podloženo dostupnými údaji.)

· Pokud se vyskytnou příznaky SJS nebo TEN (např. zhoršující se kožní vyrážka, často s puchýři nebo slizničními lézemi), léčba <název přípravku> má být přerušena. 

· Nejlepší výsledky při zvládání SJS a TEN je možné dosáhnout včasným stanovením diagnózy a okamžitým vysazením suspektních léčivých přípravků. Časné přerušení léčby je spojeno s lepší prognózou. 

· Pokud dojde u pacienta k rozvoji SJS nebo TEN po užití <název přípravku>, <název přípravku> nesmí být u pacienta nikdy znovu nasazen. 

Bod 4.8
Byly hlášeny závažné kožní nežádoucí účinky: Stevens-Johnsonův syndrom (SJS) a toxická epidermální nekrolýza (TEN) (viz bod 4.4). 
Frekvence: velmi vzácné 
(Pokud je k dispozici dostatek údajů pro konkrétní léčivý přípravek, může být na jejich základě stanovena jiná frekvence.)




Příbalová informace
Bod 2
· Po použití <název přípravku>  byly hlášeny potenciálně život ohrožující kožní vyrážky (Stevens-Johnsonův syndrom a toxická epidermální nekrolýza), projevující se zpočátku jako červené terčovité skvrny nebo kruhovité fleky na kůži trupu často s puchýřem ve svém středu. 

· Další příznaky, po kterých je třeba pátrat, zahrnují vředy v ústech, v krku, v nose, na genitáliích (zevních pohlavních orgánech) a zánět spojivek (červené a oteklé oči). 

· Tyto potencionálně život ohrožující kožní vyrážky jsou často doprovázeny příznaky podobnými chřipkovému onemocnění. Vyrážka může přejít v rozsáhlé puchýře nebo olupování kůže. 

· Největší riziko rozvoje závažných kožních reakcí je v prvním týdnu léčby. (Doplní se u těch léčivých přípravků, kde je podloženo dostupnými údaji.)

· Pokud se u Vás po použití <název přípravku> vyskytne Stevens-Johnsonův syndrom nebo toxická epidermální nekrolýza , nesmíte léčbu <název přípravku> nikdy znovu zahájit. 

Vyberte jednu z následujících možností v závislosti na již uvedených informacích: 

· Pokud se u Vás objeví vyrážka nebo tyto kožní příznaky, přestaňte <název přípravku>  užívat a okamžitě vyhledejte lékařskou pomoc.  Informujte lékaře, že užíváte tento léčivý přípravek. (U antiepileptik může být tato informace přeformulována a doplněna varováním, že při vysazení léčby existuje riziko epileptického záchvatu.)

nebo

· Pokud se u Vás objeví vyrážka nebo tyto kožní příznaky, vyhledejte okamžitě lékařskou pomoc a informujte lékaře, že užíváte tento léčivý přípravek. 


Bod 4
Byly hlášeny potenciálně život ohrožující kožní vyrážky (Stevens-Johnsonův syndrom a toxická epidermální nekrolýza) (viz bod 2). 
Frekvence: velmi vzácné 
[bookmark: _GoBack](Pokud je k dispozici dostatek údajů pro konkrétní léčivý přípravek, může být na jejich základě stanovena jiná frekvence.)
