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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signdldm

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 5.-8. Ginora 2018

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, 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 pfesSkrtnuty.

1. Filgrastim; lenograstim; lipegfilgrastim; pegfilgrastim —
aortitida (EPITT ¢€. 18940)

Souhrn adajli o pripravku
4.4. Upozornéni a opatteni

Aortitida byla hlaSena po podani hormonu G-CSF zdravym osobdm i pacientim trpicim nddorovym
onemocnénim. Mezi pozorované priznaky patfila horecka, bolest bficha, malatnost, bolest zad a
zvysené zanétlivé markery (napt. C-reaktivni protein a polet leukocytd). Ve vétsiné& ptipadl byla
aortitida diagnostikovana pocitacovou tomografii a po vysazeni hormonu G-CSF obvykle odeznéla. Viz
také bod 4.8.

4.8. Nezadouci ucinky
Cévni poruchy

Aortitida [frekvence ,vzacné“]

Pribalova informace
2. Upozornéni a opatreni

Zanét aorty (velké krevni cévy, kterd vede krev ze srdce do téla) byl u pacientd trpicich nddorovym
onemocnénim i zdravych darcl hldden vzacné. Mezi priznaky patii hore¢ka, bolest bficha, malétnost,
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bolest zad a zvySené zanétlivé markery. Pokud se u VAas tyto pfiznaky objevi, upozornéte na to svého
lékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

[Frekvence ,vzacné“] Zanét aorty (velké krevni cévy, kterd vede krev ze srdce do téla), viz bod 2.

2. Hydroxykarbamid — kozni lupus erythematodes (EPITT
C. 18939)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.8. Nezadouci udinky

Systémovy a kozni lupus erythematodes (frekvence ,.velmi vzacné*)

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky

Zanét klze zplsobujici ervené Supinaté plochy, muZe se vyskytovat spole¢né s bolesti kloubd

3. Ritonavir; lopinavir, ritonavir; ombitasvir, paritaprevir,
ritonavir; levothyroxin — interakce, ktera mize vést ke
snizeni Gcinnosti levothyroxinu a hypotyreéze (EPITT

¢é. 18896)

Souhrn Gadajb o pFipravku

[LEéCivé pfipravky, které obsahuji ritonavir, vcetné fixnich kombinaci IéCivych latek, a IéCivé pFipravky
obsahujici levothyroxin, u kterych bod 4.5 souhrnu UdajG o pfipravku neuvaddi moZnou interakci
s inhibitory proteazy:]

4.5. Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Po uvedeni pfipravku na trh byly hldSeny ptipady, které poukazovaly na moZnou interakci mezi
|é¢ivymi pFipravky, které obsahuji ritonavir, a levothyroxinem. U pacientl [é¢enych levothyroxinem je
tfeba monitorovat hladinu tyreoidalniho stimulaéniho hormonu (TSH) alespo#i v prib&hu prvniho
meésice po zahajeni a/nebo ukonceni |é¢by ritonavirem.

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete [ptipravek] uzivat

o [LéCivé pripravky, které obsahuji levothyroxin, a jejichz pfibalova informace neuvadi moznou
interakci s inhibitory proteazy:]

Nasledujici Ié&iva mohou ovlivnit, jak levothyroxin plsobi:

— Ritonavir — pouzivany ke kontrole viru HIV a viru chronické hepatitidy C
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o [LéCivé pripravky, které obsahuji ritonavir:]

Existuji také dalsi 1é¢iva, jez se nemaji s pfipravkem [nazev pfipravku] kombinovat, nebot jejich udéinky
se mohou snizit ¢ naopak zvysit, jsou-li uzivany spolecné. V nékterych pripadech bude Vas Iékar
muset provést specificka vysetieni, upravit ddvkovani nebo Vas pravidelné sledovat. Proto svého
Iékare informujte, pokud uzivate jakykoliv 1ék, véetné IéCiv, ktera jsou dostupna bez Iékarského
predpisu nebo rostlinnych pFipravkl, ale obzvlaété dlleZité je zminit nasledujici 1é&iva:

— Levothyroxin (pouzivany k 1é¢bé problémd se Stitnou Zldzou)

o [LéCivé pripravky, které obsahuji lopinavir/ritonavir:]

v

Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité uzivate, které jste
v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

— Levothyroxin (pouzivany k 1é¢bé problémd se Stitnou Zldzou)

Nové znéni informaci o pFipravku — vyfatky z doporuceni vyboru PRAC k signaldm
EMA/PRAC/99214/2018 strana 3/3



	1.  Filgrastim; lenograstim; lipegfilgrastim; pegfilgrastim – aortitida (EPITT č. 18940)
	2.  Hydroxykarbamid – kožní lupus erythematodes (EPITT č. 18939)  Souhrn údajů o přípravku
	3.  Ritonavir; lopinavir, ritonavir; ombitasvir, paritaprevir, ritonavir; levothyroxin – interakce, která může vést ke snížení účinnosti levothyroxinu a hypotyreóze (EPITT č. 18896)

