Informace pro predkladatele specifickych
lécebnych programu - 1écivy pripravek s
lécivou latkou fenytoin

5.10.2023 - | tétaf istav pro kontrolu 166v

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv informuje o nastalé situaci mimoradné potreby, kdy v Ceské
republice z duvodu ukonceni dodavek 1écivého pripravku EPANUTIN PARENTERAL
250MG/5ML INJ SOL 5X5ML (kéd SUKL 0251037, reg. ¢. 21/239/75-C) neni na trhu
dostupny zadny jiny lécivy pripravek s lécCivou latkou fenytoin v 1ékové formeé injekcniho
roztoku, ktery je indikovany ke kontrole status epilepticus tonicko-klonického typu (grand
mal) a k prevenci a 1écbé zachvatu vyskytujicich se béhem neurochirurgického vykonu nebo
po ném a/nebo po tézkém poranéni hlavy, a dale k 1écbé nékterych typu srdecnich arytmii,
jako jsou zivot ohrozujici ventrikularni arytmie nebo sekundarni arytmie pri intoxikaci
digitalisem, pokud tyto arytmie nereaguji na jinou dostupnou lécbu, nebo pokud jiné
doporucené pripravky nebyly snaseny.

Predpokladany pocet definovanych dennich davek je priblizné 1 000 DDD mésicné.

Vyzyvame proto zajemce o predlozeni navrhu specifického lécebného programu.

Navrh specifického 1écebného programu predklada pravnicka nebo fyzicka osoba Ministerstvu
zdravotnictvi k vydani souhlasu a Ustavu k vydani stanoviska. Specificky 1é¢ebny program (§ 49
zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisu) 1ze uskutecnit a neregistrovany
1é¢ivy pripravek zpusobem popsanym v 1é¢ebném programu pouzit, distribuovat a vydavat pouze po
pisemném souhlasu Ministerstva zdravotnictvi.
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