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Nauja preparato informaciniuose dokumentuose
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rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2016 m. rugpjicio 30—rugséjo 2 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluote yra dokumento ,PRAC rekomendacijos del saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo tekstas, taip
pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius saugumo signaly,
iStrauka. Sj dokumenta galima rasti &ia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti,

yra perbrauktas.

1. Agomelatinas — Slapimo susilaikymas (EPITT Nr. 18637)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis
Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Daznis ,,Retas*: Slapimo susilaikymas

Pakuoteés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis ,,Retas*: Negaléjimas visiskai iStustinti Slapimo puslés
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2. Bocepreviras; daklatasviras; dasabuviras; elbasviras,
grazopreviras; ledipasviras, sofosbuviras; ombitasviras,
paritapreviras, ritonaviras; simepreviras; sofosbuviras;
sofosbuviras, velpatasviras — tiesiogiai veikianciy
antivirusiniy vaistiniy preparaty (TVAYV) ir vitamino K
antagonisty sagveika, dél kurios sumazéja tarptautinis
normalizuotas santykis (TNS) (EPITT Nr. 18654)

Preparato charakteristiky santrauka

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Pacientai, gydomi vitamino K antagonistais

Kadangi, gydant {vaistinio preparato pavadinimas?}, gali atsirasti kepeny funkcijos pokyciu,

rekomenduojama atidziai stebéti tarptautinio normalizuoto santykio (TNS) rodmenj.

Be to, lentelés, kuriose pateikta informacija apie sqveika, turi bdti pakeistos pagal siuos nurodymus:

Olysio, Viekirax ir Exviera (vaistiniai preparatai, kuriy sgveikai su varfarinu istirti atlikti

farmakokinetikos tyrimai)

Varfarinas ir Kiti vitamino K
antagonistai

Saveika

Rekomendacijos ir (arba) klinikinés
pastabos

Sagveikos su varfarinu
tyrimy rezultatai turi bati
pateikti Cia, jeigu
taikytina

Nors varfarino farmakokinetikos

pokyciy nesitikima, gydant visais

vitamino K antagonistais,
rekomenduojama atidziai stebéti
TNS. To reikia dél kepeny funkcijos
pokyciy gydant {vaistinio preparato

pavadinimas}.

Victrelis, Sovaldi, Harvoni, Daklinza, Zepatier ir Epclusa (preparatai, kuriy sqveikai su varfarinu istirti

farmakokinetikos tyrimy neatlikta)

Vitamino K antagonistai

Saveika

Rekomendacijos ir (arba) klinikines
pastabos

Saveika netirta

Gydant visais vitamino K

antagonistais rekomenduojama
atidziai stebéti TNS. To reikia dél
kepeny funkcijos pokyciy gydant
{vaistinio preparato pavadinimas}.
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Pakuotés lapelis

2 - Kas Zinotina pries vartojant {vaistinio preparato pavadinimas}

Kiti vaistai ir {vaistinio preparato pavadinimas}

<Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
<gydytojui> <arba> <vaistininkui>.>

Varfarinas ir kiti panasis vaistai, vadinami vitamino K antagonistais, vartojami kraujui skystinti. JGsy

gydytojui gai reikéti padazninti Jisy kraujo tyrimus, kad patikrinti, kaip gerai gali kreSéti Jasy_kraujas

Pastaba. PripaZjstama, kad kai kuriy preparaty pakuotés lapelj gali prireikti Siek tiek pakeisti, kad baty
jtraukta pirmiau pateikta informacija.

3. Preparatai, kuriy sudétyje yra kobicistato: kobicistatas;
kobicistatas, atazanaviro sulfatas; kobicistatas, darunaviras;
kobicistatas, elvitegraviras, emtricitabinas, tenofoviro
alafenamidas; kobicistatas, elvitegraviras, emtricitabinas,
tenofoviro dizoproksilio fumaratas — vaistiniy preparaty
saveika su kortikosteroidais, dél kurios gali buti slopinama
antinksciy zZievés veikla (EPITT Nr. 18647)

Preparaty, kuriy sudétyje yra kobicistato, charakteristiky santrauka

Pastaba. Evotaz preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriuje pateikiama jspéjima

reikéty palikti.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Kortikosteroidai, kuriuos

daugiausia metabolizuoja
CYP3A (jskaitant betametazona,

Saveika né su viena {vaistinio

Kartu vartojant {vaistinio

preparato pavadinimas}
sudedamaja dalimi netirta.

budezonida, flutikazona,
mometazong, prednizong,

triamcinolong).

Vartojant Siy vaistiniy
preparaty kartu su {vaistinio
preparato pavadinimas}, gali
padidéti jy koncentracijos
kraujo plazmoje ir dél to gali
sumazéti kortizolio
koncentracijos kraujo serume.

preparato pavadinimas} ir

kortikosteroidy, kuriuos

metabolizuoja CYP3A (pvz
flutikazono propionato arba kity
jkvepiamuyjy ar | nosj vartojamy
kortikosteroidy) gali padidéti
sisteminio kortikosteroidy
poveikio, jskaitant Kusingo
sindroma_ir antinksciy_Zievés
veiklos slopinima, rizika.

Vartoti kartu su CYP3A
metabolizuojamais

kortikosteroidais

nerekomenduojama, iSskyrus

atvejus, kai galima nauda
pacientui virsija keliamag rizikg
— tokiu atveju turi biti stebima,
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ar pacientams nepasireiks
sisteminis kortikosteroidy
poveikis. Turi bati apsvarstytas

alternatyviy kortikosteroiduy,

kuriy metabolizmas maziau
priklauso nuo CYP3A, pvz., |j
nosj ar jkvepiant vartojamo

beklometazono, skyrimas, ypac

ilgalaikiam vartojimui.

Preparaty, kuriy sudétyje yra kobicistato, pakuotés lapelis
2 - Kas zinotina pries$ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]
Svarbu pasakyti savo gydytojui, jeigu vartojate:

kortikosteroidy, jskaitant betametazong, budezonida, flutikazong, mometazong, prednizona,
triamcinolona. Sie vaistai vartojami alergiju, astmos, uzdegiminiy zarny ligy, uzdegiminiy_akiy, sanariy
bei raumeny ir kity uzdegiminiy ligy gydymui. Jeigu negali bati taikomos alternatyvos, minéty vaisty
turi bati vartojama tik atlikus medicininj jvertinima ir Jisy gydytojui atidziai stebint, ar nepasireiks
kortikosteroidy Salutinis poveikis.

Kortikosteroidy preparaty charakteristiky santrauka (iSskyrus lokalaus poveikio
formuluotes)

4.4 skyrius ,,SpecialUs jspé&jimai ir atsargumo priemonés" arba 4.5 skyrius ,Sqveika su kitais vaistiniais
preparatais ir kitokia sqveika"“, jeigu taikytina

Tikétina, kad, kartu taikomas gydymas CYP3A inhibitoriais, jskaitant vaistinius preparatus, kuriy
sudétyje yra kobicistato, padidins sisteminio poveikio rizika. Gauta pranesSimy_apie Kusingo sindromo ir
antinksciy Zievés veiklos slopinimo atvejus. Tokio derinio turi bdti vengiama, iSskyrus atvejus, kai jo

teikiama nauda virSija padidéjusig kortikosteroidy sisteminio nepageidaujamo poveikio rizikg — tokiais
atvejais pacientai turi biti stebimi dél sisteminio kortikosteroidy poveikio.

4. Jomeprolis — hemolizé (EPITT Nr. 18625)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai (daznis nezinomas):

Hemoliziné anemija

Pakuotés lapelis

4. - Galimas 3alutinis poveikis
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Daznis nezinomas

Hemoliziné anemija (nenormalus raudonyjy kraujo kineliy_ irimas, kuris gali sukelti nuovargj, Sirdies
plakimo padaznéjima_ir dusulj).
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