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Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtauty.

1. Agomelatin — retence moci (EPITT ¢. 18637)

Souhrn adajb o pFipravku
4.8. Nezadouci udinky
Poruchy ledvin a mocovych cest

Frekvence ,vzacné“: Retence moci

Pribalova informace
4 - Mozné nezadouci ucinky

Frekvence ,vzacné“: Nemoznost zcela vyprazdnit mocovy méchy¥
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2. Boceprevir; daklatasvir; dasabuvir; elbasvir, grazoprevir;
ledipasvir, sofosbuvir; ombitasvir, paritaprevir, ritonavir;
simeprevir; sofosbuvir; sofosbuvir, velpatasvir — interakce
mezi primo plsobicimi antivirotiky (DAAV) a antagonisty
vitaminu K vedouci ke snizeni mezinarodniho
normalizovaného pomeéru (INR) (EPITT ¢. 18654)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.5. Interakce s jinymi I&éCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Pacienti Ié¢eni antagonisty vitaminu K:

Vzhledem k tomu, Ze se jaterni funkce mze béhem Ié¢by piipravkem {ndzev ptipravku} zménit,
doporucuje se pedlivé monitorovat hodnoty mezindrodniho normalizovaného poméru (INR).

Tabulky s informacemi o interakcich maji byt navic upraveny podle téchto pokyng:

Pro pripravky Olysio, Viekirax a Exviera (pfipravky, u nichz byly provedeny farmakokinetické studie
s warfarinem)

Warfarin a jini antagonisté Interakce Doporuceni / klinické poznamky
vitaminu K
Pokud je to relevantni, I kdyZ se neocekava zaddna zména ve
maji zde byt uvedeny farmakokinetice warfarinu, u v3ech
vysledky studii interakce | antagonistd vitaminu K se doporuéuje
s warfarinem. peclivé monitorovani INR, a to

vzhledem ke zménam jaterni funkce
béhem Iécby pripravkem {nazev

pripravku}.

Pro pfipravky Victrelis, Sovaldi, Harvoni, Daklinza, Zepatier a Epclusa (pfipravky, u nichz nebyly
provedeny farmakokinetické studie s warfarinem)

Antagonisté vitaminu K Interakce Doporuceni / klinické poznamky
Interakce nebyly Doporucuje se peclivé monitorovani
zkoumany. INR u vSech antagonistd vitaminu K,

a to vzhledem ke zménam jaterni
funkce béhem IéCby pripravkem
{néazev pripravku}.
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Pribalova informace

2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek {nazev ptipravku} <uZivat> <pouzivat>

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek {nazev pfipravku}

<Informujte svého <lékafe><nebo><Ilékarnika> o vSech lécich, které <uzivate><pouzivate>, které

jste v nedavné dobé <uzival(a)><pouzival(a)> nebo které moZna budete <uZivat><pouZzivat>.

Warfarin a jiné podobné Iéky zvané antagonisté vitaminu K pouzivané k fedéni krve. Vas lékar Vam

mozna bude muset Castéji provadét krevni testy, aby zkontroloval srazlivost krve.

Poznamka: Uznava se, Ze u nékterych pfipravkd mdze byt nutné mirné upravit pribalovou informaci
tak, aby zahrnovala vySe uvedené informace.

3. Pripravky obsahujici kobicistat: kobicistat; kobicistat,
atazanavir sulfat; kobicistat, darunavir; kobicistat,
elvitegravir, emtricitabin, tenofovir-alafenamid; kobicistat,
elvitegravir, emtricitabin, tenofovir-disoproxyl-fumarat —
interakce s kortikosteroidy vedouci k adrenalni supresi

(EPITT &. 18647)

Souhrn Gadajli o pripravku pro pfFipravky obsahujici kobicistat

Poznamka: Pro pFipravek Evotaz ma byt upozornéni v bodé 4.4 zachovano.

4.5. Interakce s jinymi I&éCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Kortikosteroidy jsou primarné

Interakce s jakoukoliv slozkou

Soubézné uzivani pripravku

metabolizovany CYP3A (vcetné

pfipravku <ndzev pfipravku>

<nazev pripravku>

betamethasonu, budesonidu,

nebyla zkoumana.

flutikasonu, mometasonu,
prednisonu, triamcinolonu).

Plazmatické koncentrace téchto
|é¢ivych pFipravkl mohou byt
zvySené pfi soucasném
podavani pripravku <nazev
pfipravku>, coZ ma za nasledek
snizeni sérovych koncentraci
hydrokortisonu.

a kortikosteroidd, které jsou
metabolizovany CYP3A (napf.
flutikason-propionatu nebo
jinych kortikosteroidd pro

intranazalni nebo inhalaéni
podani) miZe zvysit riziko
rozvoje systémovych

nezadoucich Gc¢inkd
kortikosteroidl, véetné
Cushingova syndromu

a adrendlni suprese.

Soubézné podavani

s kortikosteroidy
metabolizovanymi CYP3A se
nedoporucuje, pokud mozny
prinos pro pacienta neprevazi
riziko. V takovém ptipadé je
tfeba pacienty sledovat

z hlediska systémovych
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nezadoucich Ucinkd
kortikosteroidd. Ma se zvazit

pouzivani alternativnich
kortikosteroidd, které jsou
méné zavislé na metabolismu
CYP3A, napf. beklomethasonu
pro intranazalni nebo inhalacni
podéni, a to zejména pri
dlouhodobém pouzivani.

PFibalova informace pro pfipravky obsahujici kobicistat
2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek {nazev ptipravku} uzivat
DilezZité je informovat lékare, pokud uzivate néktery z téchto 1ékd:

kortikosteroidy, véetné betamethasonu, budesonidu, flutikasonu, mometasonu, prednisonu,
triamcinolonu. Tyto Iéky se pouzivaji k |éCbé alergii, astmatu, zanétlivych onemocnéni strev,
zanétlivych onemocnéni oéi, kloubl a svall a dalSich zané&tlivych onemocnéni. Pokud nelze pouzit
alternativni 1é¢bu, uzivejte je pouze po Iékarském posouzeni a Vas Iékaf Vas ma peclivé sledovat z
hlediska nezadoucich ucinkl kortikosteroidd.

Souhrn adajl o pfFipravku pro kortikosteroidy (kromé Iékovych forem pro topické podani)

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti nebo 4.5. Interakce s jinymi IéCivymi pfipravky a jiné
formy interakce, podle potfeby

Ocekava se, 7e soub&zna |é¢ba s inhibitory CYP3A, vEetné 1é&ivych pipravkl obsahujicich kobicistat,
zvysuje riziko systémovych nezadoucich Géinkd. Byly hldeny ptipady Cushingova syndromu

a adrenalni suprese. Je nutné vyvarovat se pouzivani této kombinace, pokud pfinos neprevazi zvySené
riziko vzniku systémovych nezadoucich G&ink kortikosteroidl. V takovém ptipadé je tfeba pacienty
sledovat z hlediska systémovych nezadoucich G&inkd kortikosteroidd.

4. lomeprol — hemolyza (EPITT ¢. 18625)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.8. Nezadouci udinky
Poruchy krve a lymfatického systému (frekvence ,,neni znamo*):

Hemolyticka anémie

Pribalova informace

4 - Mozné nezadouci Ucinky
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Frekvence ,,neni znamo*“

Hemolytickd anémie (abnormalni rozpad &ervenych krvinek, ktery mdZe zplsobit inavu, rychly srdeéni

tep a dudnost)
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