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Nowa tresc¢ informacji o produkcie - fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 13-16 marca 2023 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 wersji
jezykowej).

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

1. Propofol - btedy w stosowaniu lekow, mogace prowadzic
do przypadkow zagrozenia zycia lub $mierci (EPITT nr
19851)

Oznakowanie opakowania zewnetrznego i bezposredniego

D0 jednorazowego uzycia u jednego pacjenta. Ryzyko wystgpienia posocznicy w razie wielokrotnego
uzycia”

LUzy¢ natychmiast po otwarciu”

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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2. Worykonazol; flukloksacylina - interakcja z
flukloksacyling prowadzaca do wystgpienia
subterapeutycznych stezen worykonazolu (EPITT no 19849)

Produkty zawierajace worykonazol

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy Interakcje Zalecenia dotyczace
[Mechanizm interakcji] Zmiana wartosci sredniej jednoczesnego stosowania
geometrycznej (%)

Flukloksacylina Zgtaszano przypadki Jezeli nie mozna unikngé
[induktor CYP450] Znacznedgo zmniejszenia jednoczesnego stosowania
stezenia worykonazolu w worykonazolu z
osoczu. flukloksacyling, nalezy

obserwowac, czy worykonazol
nie utracit skutecznosci u
pacjenta (np. monitorujac
terapeutyczne dziatanie leku);
konieczne moze by¢
zwiekszenie dawki

worykonazolu.

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wiasna>
Lek <nazwa wtasna> a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu ktéregokolwiek z ponizszych lekdw, poniewaz moze by¢
konieczne dostosowanie lub monitorowanie dawkowania tych lekéw i (lub) <nazwa wtasna>, w celu
upewnienia sie, czy nadal dziataja:

e Flukloksacylina (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen bakteryjnych)

Produkty zawierajace flukloksacyline

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zgtaszano, ze flukloksacylina (induktor CYP450) znacznie zmniejsza stezenia worykonazolu w osoczu.
Jezeli nie mozna unikng¢ jednoczesnego stosowania flukloksacyliny z worykonazolem, nalezy
obserwowac, czy worykonazol nie utracit skutecznosci u pacjenta (np. monitorujac terapeutyczne
dziatanie leku); konieczne moze by¢ zwiekszenie dawki worykonazolu.
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Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wiasna>
Lek <nazwa wiasna> a inne leki

Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o
przyjmowaniu jakichkolwiek innych lekéw:

e Worykonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)
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	1.  Propofol – błędy w stosowaniu leków, mogące prowadzić do przypadków zagrożenia życia lub śmierci (EPITT nr 19851)
	2.  Worykonazol; flukloksacylina – interakcja z flukloksacyliną prowadząca do wystąpienia subterapeutycznych stężeń worykonazolu (EPITT no 19849)

