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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 13-16 stycznia 2020 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersiji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktory ma byc¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Abirateron — interakcje z pochodnymi sulfonylomocznika
prowadzace do hipoglikemii (EPITT nr 19445)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hiperglikemia

Stosowanie glikokortykosteroiddw moze nasila¢ hiperglikemie, dlatego nalezy czesto badac stezenie
glukozy we krwi u pacjentéw z cukrzyca.

Hipoglikemia

Zgtaszano przypadki hipoglikemii wystepujacej po podaniu leku ZYTIGA pacjentom chorujgcym na
cukrzyce, ktérzy przyjmowali pioglitazon lub repaglinid (patrz punkt 4.5); dlatego u pacjentéw z
cukrzyca nalezy czesto oznaczad stezenie glukozy we krwi.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje z innymi produktami leczniczymi
Mozliwos¢ wptywu na ekspozycje na inne produkty lecznicze

(]

W badaniu interakcji lekowych dotyczacych cytochromu CYP2C8, przeprowadzonym u 0séb zdrowych,
AUC pioglitazonu zwiekszyto sie 0 46%, a wartosci AUC czynnych metabolitéw pioglitazonu M-III i M-IV
zmniejszyty sie o 10%, gdy pioglitazon podawano z pojedyncza dawkg 1000 mg octanu abirateronu.

udziale-€¥YP2E8; Nalezy obserwowac czy u pacjenta nie wystepujg objawy toksycznosci zwigzane z
jednoczesnie stosowanymi substratami CYP2C8 z waskim indeksem terapeutycznym. Przykfadowe
produkty lecznicze metabolizowane z udziatem CYP2C8 obejmujg pioglitazon i repaglinid (patrz punkt

4.4).

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ZYTIGA

ZYTIGA a inne leki

Przed zazyciem jakiegokolwiek leku nalezy zasiegna¢ porady u lekarza lub farmaceuty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Jest to wazne, gdyz ZYTIGA moze
nasilac¢ dziatanie wielu lekéw, w tym lekdéw nasercowych, uspokajajacych, niektérych lekéw
przeciwcukrzycowych, lekdéw ziotowych (np. ziele dziurawca zwyczajnego) i innych. [...]

2. Golimumab — miopatia zapalna (EPITT nr 19460)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czestos¢ nieznana: Nasilenie objawéw zapalenia skérno-miesniowego

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Obserwowano nastepujgce dodatkowe dziatania niepozadane po podaniu leku Simponi:
Dziatania niepozadane, ktérych czestos¢ jest nieznana:

Nasilenie objawdw choroby zwanej zapaleniem skérno-mie$niowym (objawiajacej sie wysypka skdrng z
jednoczesnym ostabieniem miesni)
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