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Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
Adoptat la reuniunea PRAC din 13-16 martie 2023

Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele”, care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gdseste aici (numai in limba engleza).

Textul nou de adaugat la informatiile referitoare la medicament este subliniat. Textul actual care
trebuie eliminat este tdiat.

1. Propofol — Erori de medicatie care ar putea duce la cazuri
care pun in pericol viata/pot fi letale (EPITT nr. 19851)

Ambalajul secundar si ambalajul primar

LPentru administrare unica la un singur pacient. Risc de septicemie la mai multe utilizari”

«A se utiliza imediat dupa deschidere”

2. Voriconazol; flucloxacilina - Interactiune medicamentoasa
cu flucloxacilina care duce la niveluri subterapeutice ale
voriconazolului (EPITT nr. 19849)

Produse care contin voriconazol

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

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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Medicament Interactiune Recomandari privind
[Mecanism de interactiune] Modificari ale mediei administrarea concomitenta
geometrice (%)

Flucloxacilind S-a raportat scaderea Daca nu se poate evita
[inductor al CYP450] semnificativa a concentratiilor | administrarea concomitenta
plasmatice de voriconazol. de voriconazol cu

flucloxacilind, monitorizati
pierderea potentiald a
eficacitatii voriconazolului (de
exemplu, prin monitorizarea
terapeutica a
medicamentului); poate fi
necesara marirea dozei de
voriconazol.

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati <medicamentul>
<Medicamentul> impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente, deoarece ar
putea fi necesara ajustarea sau monitorizarea dozei pentru a verifica daca medicamentele si/sau
<produsul/medicamentul> continua sa aiba efectul dorit:

e Flucloxacilind (antibiotic utilizat impotriva infectiilor bacteriene)

Medicamente care contin flucloxacilina
Rezumatul caracteristicilor produsului
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

S-a raportat ca flucloxacilina (inductor al CYP450) reduce semnificativ_concentratiile plasmatice de
voriconazol. Dacd nu se poate evita administrarea concomitenta de flucloxacilind cu voriconazol,
monitorizati posibila pierdere a eficacitatii voriconazolului (de exemplu, prin monitorizarea terapeutica
a medicamentului); poate fi necesard marirea dozei de voriconazol.

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa luati <medicamentul>
<Medicamentul> impreuna cu alte medicamente

Inainte s3 luati acest medicament, spuneti medicului dumneavoastré sau farmacistului dacd luati orice
alte medicamente:

e Voriconazol (utilizat impotriva infectiilor fungice)
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