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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Epilan D - Gerot
100 mg, tablety
fenytoin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Epilan D - Gerot a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Epilan D - Gerot
Ako uzivat’ Epilan D - Gerot

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat Epilan D - Gerot

Obsah balenia a d’al$ie informacie

R

1. Co je Epilan D - Gerot a na ¢o sa pouZiva
Epilan D - Gerot sa pouZziva na lie¢bu niektorych druhov epileptickych zachvatov:

- generalizované tonicko-klonické zachvaty (grand mal) — (nahle poruchy vedomia s pAdom a tonickou
kontrakciou svalstva — napitim az stiahnutim svalstva s naslednou klonickou fazou — rytmickych
zasklbov koncatin)

- fokalne ki¢e - Jackson (ki¢e ohrani¢ené na urcita ¢ast’ mozgu), psychomotorické zachvaty (kice
spankového laloka mozgu)

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Epilan D - Gerot

Neuzwajte Epilan D - Gerot
ak ste alergicky na fenytoin alebo na ostatné latky rovnakej skupiny lieCiv (hydatoinov) alebo
na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- ak mate urcita poruchu vedenia srdcového vzruchu

- ak mate zniZzeny pocet bielych krviniek

- ak mate zlyhanie pecene

Bud’te zvlast’ opatrny/a pri uZivani Epilanu D - Gerot
- ak mate tazké poskodenie pecene
- ak mate prili§ vysoku hladinu cukru v krvi

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Epilan D — Gerot, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ked’ sa Epilan D - Gerot pouziva pocas tehotenstva, existuje riziko poskodenia nenarodeného dietata.
Zeny v plodnom veku maju pocas lie¢by s X pouzivat’ G¢innu antikoncepciu (pozri ¢ast’ Tehotenstvo a
dojéenie).
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Iné lieky a Epilan D - Gerot
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Epilan D - Gerot mo6ze znizovat’ G¢innost’ hormonalnych liekov proti pocatiu. Preto ma byt’ pouzity
iny sposob ochrany.

ZvySenie hladiny fenytoinu v krvi mo6ze sposobit’:

- alkohol (akutne uzitie),

- tolbutamid (liecivo na liecbu cukrovky),

- chlérdiazepoxid (lieivo s u€inkami utlmujicimi, uspédvacimi a zmensujucimi pocity nepokoja
a strachu),

- kumarin (pouzivany na zabranenie tvorby krvnych zrazenin),

- disulfiram (pouZzivany na liecbu alkoholizmu),

- antibiotika podavané na liecbu infekcii (chléramfenikol, izoniazid, sulfonamidy),

- protizapalové lieky (salicylaty, fenylbutazon),

- fenotiaziny (pouzivané na liecbu psychoz),

- diazepam (lie¢ivo pouzivané na zmenSenie nepokoja a strachu, sucinkami upokojujucimi,
znizujucimi svalové napitie alebo potlacajiicimi vyskyt ki€ov),

- estrogény (zenské pohlavné hormony),

- lie¢iva pouzivané na liecbu epileptickych zachvatov (etosuximid, sultiam),

- halotan (latka pouzivana na celkovli narkézu),

- metylfenidat (pouzivany na lieCbu poruchy pozornosti spojenej so zvySenou aktivitou),

- lie¢iva potlacajuce vylucovanie zalidoc¢nej §tavy (cimetidin, omeprazol),

- lie¢iva pouzivané na lieCbu depresie, stavov tuzkosti, pocitov napitia a nekl'udu (imipramin,
trazoddn, viloxazin),

- fenyramidol (liecivo pouzivané na uvolnenie svalového napitia),

- lieky na liecbu Stitnej zl'azy.

Znizenie hladiny fenytoinu v krvi méze spdsobit’:

- alkohol (chronické uzivanie),

- rezerpin (lieCivo pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku),

- barbituraty (lieciva pouzivané na lieCbu epileptickych zachvatov, s protikf¢ovymi a utiSujucimi —
utlmujicimi u¢inkami),

- karbamazepin (lieivo pouzivané na lieCbu epileptickych zachvatov, postihnuti a ochoreni
nervov, mocovej uplavice charakterizovanej nadmernym moc¢enim a smddom alebo na prevenciu
vzniku bipolarnej afektivnej poruchy — striedanie chorobne povznesenej nalady s chorobne
smutnou naladou)

Hladiny fenytoinu mozu byt zvySené alebo zniZené lieCivami pouZivanymi na lieCbu epileptickych
zachvatov (fenobarbital a kyselina valproova).

Fenytoin méze znizit’ uc¢inok nasledujuicich liekov:

- chinidinu (lie¢ivo podavané pri poruchach srdcového rytmu),

- vitaminu D,

- digitoxinu (lie¢ivo podavané pri srdcovom zlyhani a niektorych poruchach srdcového rytmu),
- antibiotik podavanych na liecbu infekcii (rifampicin, doxycyklin),

- furosemidu (liecivo zvysujuce vylucovanie vody a soli oblickami),

- kortikosteroidov (lieCiv pouzivanych na potlacenie imunitnych reakcif),

- peroralnych kontraceptiv (ustami uzivanych liekov na zabranenie pocatia),

- peroralnych antikoagulancii (istami uzivanych lie¢iv tlmiacich krvnu zrazanlivost),

- verapamilu (lie¢ivo podavané pri poruchéach srdcového rytmu a vysokom krvnom tlaku).

Fenytoin méze zosilnit’ G¢inok metotrexatu (lie¢ivo pouzivané na lieCbu rakoviny).

Epilan D - Gerot a jedlo, niapoje a alkohol
Tablety Epilan D - Gerot sa maju uzivat’ nerozhryznuté a zapit’ va¢$im mnozstvom tekutiny pocas
jedla alebo po jedle.



Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/04269-Z1B
Pocas liecby neuzivajte alkohol.

Tehotenstvo a dojcenie

Epilan D - Gerot moze spdsobit’ zdvazné vrodené chyby. Ak uzivate Epilan D - Gerot pocas
tehotenstva, vase diet'a ma az 3-nasobne vyssie riziko vrodenych chyb v porovnani so Zenami, ktoré
neuzivaju lieky na epilepsiu. Boli hlasené zavazné vrodené chyby vratane abnormalit rastu, lebky,
tvare, nechtov, prstov a srdca. K niektorym z nich moéze dojst’ spolo¢ne ako stcast’ fetalneho
hydantoinového syndromu.

U deti narodenych matkam, ktoré uzivali pocas tehotenstva fenytoin, boli hlasené problémy s
nervovym vyvojom (vyvojom mozgu). Niektoré studie preukazali, Ze fenytoin negativne ovplyviuje
nervovy vyvoj deti, ktoré boli v maternici vystavené fenytoinu, zatial’ o v inych Stadidch sa takyto
ucinok nezistil. Neda sa vylucit’ moznost’ vplyvu na nervovy vyvoj.

Ak ste Zena v plodnom veku a neplanujete otehotniet’, mate pocas liecby s Epilanom D - Gerot
pouzivat’ u¢innu antikoncepciu. Epilan D - Gerot m6ze ovplyvnit’ fungovanie hormonalne;j
antikoncepcie, ako napriklad antikoncepcnych tabliet, a moze spdsobit’, ze budi s mensou ucinnost'ou
zabranovat’ otehotneniu. Obrat'te sa na svojho lekara, ktory s vami prediskutuje najvhodnejsi typ
antikoncepcie na pouzivanie pocas uzivania Epilanu D - Gerot.

Ak ste zena v plodnom veku a planujete otehotniet’, porozpravajte sa so svojim lekdrom predtym, ako
prestanete pouzivat’ antikoncepciu, a predtym, ako otehotniete, o prechode na int vhodnt liecbu, aby
ste sa vyhli vystaveniu nenarodeného dietata fenytoinu.

Ak ste tehotnd alebo ak si myslite, Ze ste tehotnd, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Nesmiete
prestat’ uzivat’ svoj liek, kym sa o tom neporozpravate so svojim lekarom. Ak by ste prestali uzivat
svoj liek bez predchadzajucej konzultacie so svojim lekarom, mohlo by to viest’ k zachvatom, ktoré by
mohli byt nebezpe¢né pre vas a pre vase nenarodené dieta. Vas lekar moze rozhodnut’, Zze vam zmeni
liecbu.

Liek prechadza do materského mlieka, dojéenie sa ma prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek méze ovplyvnit reaktivitu a vasu schopnost’ viest’ vozidlo. Epilan D - Gerot Ciasto¢ne
znizuje reaktivitu na zacéiatku lie¢by alebo pri podavani vyssich davok. To méze byt nebezpecné pri
vedeni vozidiel a obsluhe strojov.

Epilan D - Gerot obsahuje laktézu a sodik.
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Epilan D - Gerot

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Doteraz nelieceni pacienti

prvy tyzden sa zac¢ina davkou 100 mg (jedna tableta) fenytoinu denne, pocas druhého tyzdia sa
postupne davka zvysuje na 200 mg (dve tablety) denne. Davku mozno zvySovat, kym je pacient bez
zachvatov. Potom mozno davku redukovat’ na individualnu spravnu davku. Zvycajne st to 3 tablety
denne podavané v 3 rozdelenych davkach.

Najvyssia dennd davka je 5 tabliet (500 mg fenytoinu).

Pacienti so zmenou liecby
1 tableta denne pocas prvého tyzdia, 2 tablety denne poc¢as druhého tyzdna, atd’., s postupnym
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znizenim davkovania predchadzajicej liecby tak, Ze asi o 3 — 5 tyzdnov bude predchadzajuca liecba
uplne nahradena Epilan D - Gerot tabletami. AkakolI'vek ndhla zmena liecby sa musi vylucit,, lebo sa
moze vyskytnut’ hromadenie zachvatov.

Nedostatocny liecebny vysledok méze v jednotlivych pripadoch spocivat’ v prili§ nizkom ddvkovani.
Preto ma prebiehat’ pomalé zvySovanie davky o 25 az 30 mg fenytoinu podl'a moznosti pod kontrolou
sérovej hladiny. Z tohto dévodu bude vas lekar sledovat’ G¢inky a priebeh liecby pravidelnymi
vySetreniami - odberom a analyzou krvnych vzoriek.

Liecebné sérové koncentracie st v rozsahu 5 - 20 mg/1 (20 - 80 pmol/1).

Davkovanie u pacientov s tazkou rendlnou insuficienciou (nedostatocnostou funkcie obliciek, kedy
oblicky nie su schopné dostatocne vylucovat splodiny latkovej premeny)

V dosledku ubytku vazby na bielkoviny sa zvySuje biologickd dostupnost’ A preto sa odportca
prispdsobit’ davku primerane fenytoinovym hladindm v sére a k celkovému klinickému obrazu.

V pripade poruchy funkcie oblic¢iek, vam lekar moze predpisat’ nizSiu davku.

Pouzitie u deti
Odporucané davkovanie pre deti je 4 - 7 mg/ kg telesnej hmotnosti na den, rozdelené do 2 az 3 davok.
Maximalna denna davka: 300 mg fenytoinu.

Ak uzijete viac Epilanu D - Gerot ako mate

Pri akutnom predavkovani méze dojst’ k mimovol'nym kmitavym pohybom o¢i, poruche koordinacie
pohybov, porucham reci, zmenam tlaku krvi, itlmu dychu, az k zastaveniu dychu, zakalu vedomia a
bezvedomiu. Je nutné vyhladat’ okamzita lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uZit’ Epilan D - Gerot y
Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Dalsiu davku uzite vo zvy¢ajnom
case.

Ak prestanete uzivat’ Epilan D - Gerot
Uzivanie Epilanu D - Gerot sa nesmie bez lekarskej kontroly ani zacat’, ani svojvolne prerusit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Poruchy traviaceho traktu
nevolnost, vracanie, bolesti zaludka, hyperplazia (zvacsenie) d’asien — nadbyto¢né premnozenie
(najma u mladistvych pacientov), zva¢Senie pier, zapcha

Poruchy pecene a zIcovych ciest
ovplyvnenie funkcie peCene, Zltacka

Poruchy krvi a lymfatického systému
poruchy krvotvorby (bledost’, tinava, zniZena obranyschopnost” a sklon ku krvacavosti), zdurenie
lymfatickych uzlin, zdurenie sleziny.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
zvysenie ochlpenia tela (najmé u mladsich pacientok), tmavé sfarbenie koze, kozné zmeny v désledku
precitlivenosti, tazké kozné prejavy

Poruchy nervového systéemu

zéavrat, nespavost’, bolesti hlavy, nervozita, zmitenost, nepokoj, vzrusenie, tras, svalové kice, poruchy
videnia, poruchy pohybovej koordinacie, prechodné obrny, zvyraznenie chorobnej svalovej slabosti
(myasthenia gravis), poruchy re¢i — nezretel'na rec¢
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Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
zapal srdcového svalu, poruchy vedenia vzruchu v srdci

Poruchy ciev
zapaly krvnych ciev

Poruchy metabolizmu a vyzivy
zvySenie hladiny cukrov v krvi

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
nedostato¢nost’ dychu, zépal plac

Poruchy obliciek a mocovych ciest
zapal obli¢iek

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
maknutie kosti, klbové ochorenia, zmnoZenie védziva na penise, skratenie Sliach prstov

Celkoveé poruchy a reakcie v mieste podania

horucka, lupus erythematosus (ochorenie pri ktorom imunitny systém vytvara protilatky proti
vlastnym bunkam, tkanivam alebo organom, méze postihovat’ ktorykol'vek organ, najCastejsie
postihuje kiby)

Treba starostlivo dbat’ na hygienu ust.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Epilan D - Gerot

Uchovavajte pri teplote do 25 °C, chrante pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Epilan D - Gerot obsahuje

- Liecivo je fenytoin. 1 tableta obsahuje 100 mg fenytoinu.

- Dalsie zlozky su monohydrat laktozy, kukuri¢ny 8krob, Zelatina, sodna sol’ karmel6zy, stearat
horecnaty, koloidny, bezvody oxid kremicity.

AKo vyzera Epilan D - Gerot a obsah balenia

Biele, okruhle, obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Blistrové balenie zlozené z PVC/PVDC/AL félie.

Velkost balenia: 100 tabliet


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2021.



