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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Epilan D — Gerot

100 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 100 mg fenytoinu.

Pomocn4 latka so zndmym t€inkom:
Kazda tableta obsahuje 53,2 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

Vzhl'ad: bicle, okrtihle, bikonvexné tablety s deliacou ryhou.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Epileptické zachvaty:
- generalizované tonicko-klonické zachvaty (grand mal)
- fokalne kfée (Jackson), psychomotorické zachvaty (ki¢e temporalneho laloka)

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Dospeli

Doteraz nelieCeni pacienti:

Prvy tyzden sa zacina davkou 100 mg (jedna tableta) fenytoinu denne, po€as druhého tyzdna sa
postupne davka zvysSuje na 200 mg (dve tablety) denne. Davku potom mozZno zvySovat’, kym je
pacient bez zachvatov. Potom mozno davku redukovat’ na individualne uréenut udrziavaciu davku.
Zvycajne su to radovo 3 tablety denne podavané v 3 rozdelenych davkach. Najvyssia denna davka je 5
tabliet (500 mg fenytoinu).

Pacienti so zmenou terapie na fenytoin:

1 tableta (100 mg) denne pocas prvého tyzdna, 2 tablety denne pocas druhého tyzdna, atd’., s
postupnou redukciou davkovania predchadzajucej medikacie tak, ze asi 0 3 — 5 tyzdnov bude
predchadzajiaca medikacia uplne nahradend Epilanom D - Gerot. Akakol'vek nahla zmena terapie sa
musi vylucit, lebo sa moze vyskytnit’ hromadenie zachvatov.
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Pediatricka populacia

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.

Nedostatocny lieCebny efekt moze v jednotlivych pripadoch spocivat’ v prili§ nizkom davkovani.
Preto ma prebiehat’ pomalé zvySovanie davky o 25 az 30 mg fenytoinu podl'a moznosti pod kontrolou
sérovej hladiny.

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

Pacientov so zavaznou rendlnou insuficienciou:

V dosledku ubytku vdzby na bielkoviny sa zvySuje biologicka dostupnost’.

Odporuca sa prisposobit’ davku primerane fenytoinovym hladindm v sére a k celkovému klinickému
obrazu.

Spdsob podavania
Tablety sa maji uzivat’ nerozhryznuté s va¢§im mnozstvom tekutiny pocas jedla alebo po jedle.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na fenytoin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Dalej precitlivenost’ na ostatné hydantoiny, zdvaznejsia hypertenzia, srdcova dekompenzacia,
hemoragicka diatéza, A-V blok, sinusova bradykardia, leukopénia, dekompenzovana insuficiencia
pecene.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Potrebné su pravidelné kontroly krvnych a pec¢enovych testov. Vzh'adom na mozné ovplyvnenie
systému hormoénov §titnej zI'azy dlhodobou antiepileptickou lieCbou sa odportacaju, zvlast' u deti,
polro¢né laboratorne kontroly. Néahle preruSenie liecby fenytoinom méze u pacientov s epileptickymi
zachvatmi vyvolat’ zachvat, preto sa ma kazdé zniZenie davky realizovat’ postupne v priebehu
niekol’kych tyzdnov. Ak je potrebné okamzité vysadenie fenytoinu kvoli alergickej komplikacii, musi
sa podat’ sibezne iné antiepileptikum, ktoré nepatri do chemickej triedy hydantoinov. Asi u 20 %
lieCenych pacientov dochadza k hyperplézii gingiv, ktorej vznik a rozsah mozno minimalizovat’
intenzivnou hygienou ust.

Ak sa pocas terapie fenytoinom objavi megaloblastickd anémia, ma sa lie¢it’ podavanim kyseliny
listovej. V pripade osteomalacie sa odporuca substitucia vitaminom D. Pocas dlhodobej terapie sa ma
zaistit’ prisun najmenej 100 mcg (4000 jednotiek) vitaminu D za tyzden.

Fenytoin méze urychlit’ alebo zhorsit’ zachvaty typu absencie a myoklonické zachvaty.
Pocas liecby fenytoinom sa nesmie pozivat alkohol.

Zeny vo fertilnom veku

Ked’ sa fenytoin podava tehotnym zenam, méze spdsobit’ poskodenie plodu. Prenatalna expozicia
fenytoinu moze zvySovat rizikd zavaznych vrodenych malformacii a inych neziaducich vyvojovych
nasledkov (pozri Cast’ 4.6).

Epilan D - Gerot nesmt uzivat’ Zeny vo fertilnom veku, pokial’ sa prinos nepovazuje za prevazujuci
nad rizikami po dokladnom zvazeni vhodnych alternativnych moZnosti liecby.

Pred zacatim liecby fenytoinom u Zien vo fertilnom veku sa ma zvazit' tehotensky test.

Zeny vo fertilnom veku maju byt’ plne informované o potencialnom riziku pre plod pri uzivani
fenytoinu pocas tehotenstva.

Zeny vo fertilnom veku maju byt pou¢ené o nutnosti konzultacie s lekarom, hned’ ako budii planovat
otehotniet’, aby spolu prediskutovali prechod na alternativne liecby predtym, ako po¢nu, a predtym,
ako vysadia antikoncepciu (pozri ¢ast’ 4.6).

Zenam vo fertilnom veku sa ma odporugit’, aby okamzite kontaktovali svojho lekéra, ak st tehotné
alebo ak si myslia, ze mézu byt tehotné, a uzivaju fenytoin.

Zeny vo fertilnom veku maju pouzivat’ uéinnii antikoncepciu pocas lie¢by a jeden mesiac po ukonéeni
lieCby. Ked’ze Epilan D - Gerot indukuje enzymy, moZe sposobit’ zlyhanie terapeutického u¢inku
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hormonalnych antikoncepcii, a preto sa ma zenam vo fertilnom veku odporucit’ pouzivanie inych
ucinnych antikoncepénych metod (pozri Casti 4.5 a 4.6).

Tento liek obsahuje laktozu.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo glukozo-galaktézovou malabsorpciou nesmu tento liek uzivat'.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Hladiny fenytoinu méze zvysit':

alkohol (akutne uzitie), tolbutamid, chlérdiazepoxid, kumarin, disulfiram, chléramfenikol, izoniazid,
sulfonamidy, salicylaty, fenylbutazon, fenotiaziny, diazepam, estrogény, etosuximid, halotan,
metylfenidat, cimetidin, omeprazol, imipramin, trazodon, fenyramidol, sultiam, tyreoidalne lieky,
viloxazin.

Hladiny fenytoinu méze znizit:
alkohol (chronické uzivanie), reserpin, barbituraty, karbamazepin.
Hladiny fenytoinu moézu byt zvySené alebo znizené fenobarbitalom a kyselinou valproovou.

Fenytoin méze znizZit ucinok nasledujucich liekov:

chinidinu, vitaminu D, digitoxinu, rifampicinu, doxycyklinu, furosemidu, kortikosteroidov,
peroralnych kontraceptiv, peroralnych antikoagulancii, verapamilu.

Vytesnenim metotrexatu z jeho proteinovej vizby moze fenytoin zapricinit’ zvySenie vol'ného
metotrexatu a tym potenciaciu jeho ucinku.

Laboratorne testy:
Fenytoin méze integrovat’ s metyraponovym a dexametazonovym testom, ako aj s krvnymi testami na
kalcium a glukézu. Fenytoin moze redukovat’ jod viazany na proteiny (PBI) cestou vytesnenia.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Epilan D - Gerot nesmt pouzivat’ zeny vo fertilnom veku, pokial’ sa potencialny prinos nepovazuje za
prevazujuci nad rizikami po dokladnom zvazeni vhodnych alternativnych moznosti liecby. Zeny musia
byt’ plne informované o riziku potencidlneho poskodenia plodu pri uzivani fenytoinu pocas
tehotenstva, a tym o dolezitosti planovania mozného tehotenstva, a musia tomu rozumiet’. U Zien vo
fertilnom veku sa ma pred zaciatkom lie¢by s Epilanom D - Gerot zvazit’ tehotensky test.

Zeny vo fertilnom veku maju pouzivat’ uéinnii antikoncepciu pocas lie¢by a jeden mesiac po ukonéeni
liecby. Ked’Ze Epilan D - Gerot indukuje enzymy, mdze sposobit’ zlyhanie terapeutického ucinku
hormonalnych antikoncepcii, a preto sa ma zenam vo fertilnom veku odporucit’ pouzivanie inych
ucinnych antikoncepénych metod (pozri Cast’ 4.5). Ma sa pouzivat’ najmenej jedna G¢innd metoda
antikoncepcie (ako je vnliitromaternicové teliesko) alebo dve komplementarne formy antikoncepcie
vratane bariérovej metddy. Pri vol'be antikoncepénej metddy sa pri kazdom pripade musia
vyhodnocovat’ individualne okolnosti danej pacientky a pacientka ma byt zahrnuta do diskusie.

Gravidita

Fenytoin u I'udi prechadza cez placentu.

Prenatalna expozicia fenytoinu moze zvySovat’ rizika vrodenych malformacii a inych neziaducich
vyvojovych nasledkov. U l'udi sa expozicia fenytoinu pocas tehotenstva spaja s frekvenciou zavaznych
malformadcii, ktora je 2- az 3-nasobne vyssia ako frekvencia vo vSeobecnej populacii, ktora
predstavuje 2 — 3 %. Malformacie ako orofacialne razstepy, srdcové chyby, kraniofacialne chyby,
hypoplézia nechtov a prstov a rastové abnormality (vratane mikrocefalie a prenatalnej rastovej
deficiencie) sa hlasili bud’ individualne, alebo ako stcast’ fetalneho hydantoinového syndromu u deti
narodenych Zenam s epilepsiou, ktoré pouzivali pocas gravidity fenytoin. U deti narodenych zenam s
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epilepsiou, ktoré uzivali fenytoin samostatne alebo v kombinacii s inymi AED pocas gravidity, sa
hlasila porucha nervového vyvoja. Stidie tykajuce sa rizika portich nervového vyvoja u deti
vystavenych fenytoinu pocas tehotenstva s rozporuplné a riziko sa neda vylucit.

Ak sa dostavi epileptickd zachvatova pohotovost’ pocas gravidity po prvy raz, ma sa od terapie
fenytoinom upustit’. Epilan D - Gerot sa nesmie pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ sa prinos nepovazuje
za prevazujuci nad rizikami po dokladnom zvaZzeni vhodnych alternativnych moznosti lie¢by. Zeny
musia byt plne informované o rizikach uzivania fenytoinu pocas gravidity a musia im rozumiet’.

Ak na zaklade dokladného zhodnotenia rizik a prinosov nie je k dispozicii ziadna alternativna vhodna
moznost lieCby a v lie¢be s Epilanom D - Gerot sa pokracuje, ma sa pouzivat’ najniz§ia u¢inna davka
fenytoinu. U Zien, ktoré planuju otehotniet’, sa ma vyvinit’ maximalna snaha, aby presli na vhodnu
alternativnu lie¢bu pred pocatim a pred ukonc¢enim uZzivania antikoncepcie. Ak Zena otehotnie pocas
uzivania fenytoinu, ma byt odoslana k Specialistovi, aby prehodnotil lie¢bu fenytoinom a zvazil
alternativne moznosti liecby.

Zmena metabolickych podmienok pocas gravidity vyzaduje sledovanie sérovych hladin. Kombindcii s
inymi liekmi sa treba podl'a moznosti vyhntt.

Pocas poslednych dvoch mesiacov gravidity sa odportica davka vitaminu D, kyseliny listovej a
vitaminu K, aby sa predislo osteomalacii a novorodeneckému krvacaniu.

Dojcenie
Pretoze fenytoin prechadza do materského mlieka, treba sa vyhnut’ dojceniu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Epilan D - Gerot ma vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Na zaciatku liecby
fenytoinom pri vy$Som davkovani a/alebo ked’ sa fenytoin uziva v kombinacii s inymi latkami
poOsobiacimi na centralny nervovy systém, moze byt pacientova schopnost’ reakcii natol’ko zmenena,
Ze sa tym narusi jeho schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Toto plati najméd v kombinacii lieku s alkoholom.

4.8 Neziaduce ucinky

Klasifikacia frekvencii neziaducich G¢inkov je rozdelena nasledovne:

Vel'mi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej Casté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000
az <1/1 000), ve'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Vzhl'adom na nekompletnost’ idajov, nemézu byt frekvencie uréené pre vSetky neziaduce ucinky.

Poruchy gastrointestindlneho traktu:
nevolnost, vracanie, bolest’ zaltidka, hyperplazia gingiv (najmé u mladistvych pacientov),
gigantocheilia, obstipacia

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest:
vzostup GGT alebo alkalickej fosfatazy, hepatitis, icterus

Poruchy krvi a lymfatického systému:

depresia kostnej drene s aplastickou anémiou, pancytopénia, leukopénia, agranulocytoza,
trombocytopénia, granulocytopénia, megaloblastickd anémia (anémia z nedostatku kyseliny listovej),
eozinofilia, zdurenie lymfatickych uzlin, pseudolymfémy, lymfomy, Hodgkinova choroba, prechodny
nedostatok protilatok, splenomegalia

Poruchy metabolizmu a vyzivy:
hyperglykémia

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
hirzutizmus (hlavne u mladsich pacientok), chloazma, morbiliformné a skarlatinoformné exantémy,
Stevensov-Johnsonov syndrom, Lyellov syndrom




Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/04269-ZIB

Poruchy nervového systému:

zavrat, nespavost’, bolest’ hlavy, nervozita, zmétenost’, nepokoj, delirantné stavy, tras, myokldnie,
asterixis (flopping tremor), rozvézovanie, periférne neuropatie, nystagmus, poruchy zraku, dystonia,
ataxia, cerebralna degeneracia, hyperkinézy, chorea, prechodna hemiparéza, spastické obrny,
zhorSenie myasthenia gravis, poruchy re¢i — nezretel'na rec¢

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti:
myokarditida, poruchy kardialnej vodivosti

Poruchy ciev:
panarteritis nodosa, vaskulitida

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina:
intersticialna pneumonia, plicne infiltraty, dyspnoe

Poruchy obli¢iek a mo¢ovych ciest:
intersticialna nefritida

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:
osteomaldcia, polyartropatia, Dupuytrénova kontraktura, Peyronisova choroba

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
horucka, lupus erythematosus

Pediatricka populacia
Profil neziaducich u¢inkov fenytoinu je vSeobecne podobny u deti i dospelych. Hyperplazia d’asien sa
vyskytuje CastejSie u detskych pacientov a u pacientov so zlou ustnou hygienou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Akutna intoxikacia sa prejavuje najskor nystagmom, ataxiou, dysartriou. Potom upadne pacient do
komy, strati zrenickové reflexy, ma hypotenziu. Smrt’ v dosledku centralnej depresie dychu je mozna.

Liecba akutnej intoxikdcie:

Terapia je nespecifickd, ked’Ze nie je zname Ziadne antidotum. Hemodialyza, peritonealna dialyza,
celkova vymenna transfiizia alebo forsirovana diuréza boli v doteraz publikovanych pripadoch malo
ucinné, pretoze fenytoin je z 90 % viazany na bielkoviny a malo rozpustny vo vode. Ako metdda
vol'by sa preto odporaca intenzivna internisticka terapia bez $pecialnych detoxika¢nych metod ale s
kontrolami sérovych hladin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antiepileptika, derivaty hydantoinu
ATC kod : NO3ABO2

Fenytoin znizuje na drazdivych Struktarach (nerv, sval) drazdivost’ stabilizaciou membran
(hyperpolarizacia) a podporovanim tlmiacich (inhibi¢nych) impulzov cez neurotransmiterové systémy
(GABA). Subezne pdsobi na digitalisovom receptore myokardu kompetitivne antagonisticky.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Antikonvulzivny efekt fenytoinu spoc¢iva prevazne v tlmeni Sirenia sa zachvatovej aktivity cez
kortikalne a subkortikalne kmenové spoje.

Naviac sa fenytoin ukazal terapeuticky ucinny pri zachvatovych neuralgickych bolestiach (napr.
neuralgie nervi trigemini).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ako slaba kyselina je fenytoin v kyslom prostredi Zaludo¢nej §tavy prakticky nerozpustny. K
absorpcii dochadza najmé v duodéne a jejune. Maximalne plazmatické koncentracie sa dosahuju o 4 -
12 hodin po poziti jednotlivej davky.

Po absorpcii sa viaze fenytoin z 90 % na plazmatické proteiny, najmé albuminy. NizSie albuminové
hodnoty, napr. pri hlade, pecenovych a oblickovych ochoreniach, zvySuji podiel voI'ného fenytoinu.
Plazmaticky polcas fenytoinu je 7 - 42 hodin, stale terapeutické hodnoty sa dosiahnu o 7 - 10 dni.
Cestou neruseného prechodu placentarnou bariérou dochadza k rovnovahe medzi materskou a
plodovou krvou. Len asi 5 % fenytoinu sa vyluci nezmenenych mocom a stolicou. Zvysok fenytoinu
sa zvac¢8a metabolizuje v pe€eni na 5-(p-hydroxyfenyl)-5-fenylhydantoin, spoji sa s kyselinou
glukurénovou a nasledne sa eliminuje z organizmu cez oblicky glomerularnou filtraciou a tubularnou
sekréciou. Polcas fenytoinu stupa s vyS$$imi plazmatickymi koncentraciami (napr. nad 25 pg/ml) a blizi
sa kinetike sytosti. Ako pri¢ina toho sa berie do ivahy nasytenost’ metabolizujuceho enzymatického
systému (cytochrom P-450), ako aj kompetitivne timenie peceniovych hydrolaz hlavnym metabolitom.
V dosledku toho mézu zvySovania davky aj pri obvyklych rozsahoch od 100 - 300 mg fenytoinu denne
u niektorych pacientov viest’ k intoxikaciam. To je vysvetliteI'né skuto¢nost'ou, Ze sérové hladiny pri
vyssich davkach ucinnej latky mézu prebiehat’ exponencialne.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Vysetrenia tykajice sa aktitnej toxicity sa urobili na mySiach, potkanoch a kralikoch. Pri peroralnom aj
podkoznom podavani sa dosiahli hodnoty LD 50 medzi 200 (kraliky p.o.) a 2500 (potkany p.o.) mg/kg
telesnej hmotnosti. Chronicka toxicita sa skuSala na psoch a potkanoch v davkach az do 100 mg/kg
telesnej hmotnosti na den. Neurotoxicita nebola pozorovana.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

laktdza, monohydrat

kukuri¢ny Skrob

Zelatina

karmeldza, sodna sol’

sterat hore¢naty

oxid kremicity, koloidny, bezvody.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas poutZitelnosti

60 mesiacov.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistrové balenie zlozené z PVC/PVDC/ALl f6lie
Velkost balenia: 100 tabliet

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

8. REGISTRACNE CIiSLO

21/0964/92-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15. decembra 1992
Déatum posledného predlzenia registracie: 03. aprila 2007

10. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU

08/2021



