CZ PAR

Nazev (léciva latka/pripravek)

Phenytoinum
Cislo procedury
UK/W/0065/pdWS/001
ART. 45

NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII Epilan-D 100 mg

Epilan D 50 mg/ml
Epilan-D-Gerot
Dintoina

Lehydan

Epanutin "PFIZER"

INN Phenytoinum, phenytoinum natricum

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII G.L Pharma GmbH

Recordati S.p.A, Milan
NEVADAPHARMA AB
Epanutin "PFIZER"

SCHVALENE INDIKACE LP jsou indikovany ke kontrole status epilepticus

tonicko-klonického typu (grand mal) a k prevenci a
[éCbé zachvatl vyskytujicich se béhem
neurochirurgického vykonu nebo po ném a/nebo po
tézkém poranéni hlavy.

PouZzivaji se v Ié¢bé migrény, neuralgie trigeminu a
nékterych psychoz.

PouZivaji se rovnéz v 1écbé srdecnich arytmii, intoxikace
digitalisem a k nasledné |é¢bé po infarktu myokardu.

ATCKOD NO3ABO2

LEKOVA FORMA, SILA injekéni roztoky - 50mg/ml

tobolky — 25 mg, 50 mg, 100 mg
tvrdé tobolky — 25 mg, 50 mg, 100 mg, 300 mg

peroralni suspense - 125 mg/5 ml, 30 mg/5 ml




Zvykaci tablety - 50 mg
potahované tablety — 25 mg, 100 mg

INDIKACNI SKUPINA

21
ZMENA V SmPC 4.4 438
ZMENA V PIL

Ne

DOPORUCENI (Uprava znéni pFisluinych bodt SmPC)

SmPC

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Fenytoin mUzZe uspiSit nebo zhorsit zachvaty typu absence a myoklonické zachvaty.
Bod 4.8 Nezadouci ucinky

Pediatricka populace

Profil nezadoucich ucinkl fenytoinu je obecné u déti a dospélych podobny. U pediatrickych pacientd
a pacientl se Spatnou hygienou dutiny Ustni se Castéji objevuje hyperplazie dasni.



