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Betreff: Phenytoin — haltige Arzneispezialitaten — Anderungen der Fach- und
Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf Daten aus Spontanberichten kam die CHMP Pharmakovigilance Working Party in
der Sitzung vom November 2009 zu der Empfehlung, europaweit Ergdnzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Phenytoin - haltigen
Arzneispezialititen aufzunehmen.

Fachinformation

Abschnitt 4.4: besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die
Anwendung

In Patienten han-chinesischer oder thailandischer Abstammung mit dem Allel HLA-B*1502
konnte die Anwendung von Phenytoin mit einem erhdhten Risiko fir die Entstehung eines
Steven-Johnson Syndrom (SJS), assoziiert sein. Wenn diese Patienten bekannt HLA-B*1502-
positiv sind, sollte Phenytoin nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung verabreicht werden.

Da in der kaukasischen und japanischen Bevolkerung die Haufigkeit des Allels HLA-B*1502
extrem gering ist, kann das Risiko fur diese Gruppen derzeit nicht eingeschatzt werden. Derzeit
gibt es keine Information zu Risiken fir andere ethnische Gruppen.
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Gebrauchsinformation

2.Was mussen Sie vor der Einnahme von X beachten?

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von X ist erforderlich, ...

Selten kénnen schwere Hautreaktionen wahrend der Therapie mit [Produkt] auftreten. Das
Risiko dafiir kann mit einer genetischen Vatiante bei Personen han-chinesischer oder
thailandischer Abstammung zusammenhangen. Wenn Sie dieser Abstammung sind und bei
Ihnen bereits friher diese genetische Variante (HLA-B*1502) festgestellt wurde, sprechen Sie
vor der Einnahme von [Produkt] mit Ihrem Arzt.

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen, Schnirchgasse 9, A-1030 Wien
www.ages.at, DVR: 2112611, Konto Nr.: 50670 871 619 2 von 2
BLZ: 12000, IBAN: AT971200050670871619; BIC/SWIFT: BKAUATWW




