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Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drioch 30. augusta az 2. septembra 2016

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len v
anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknauby.

1. Agomelatin — retencia mocu (EPITT €. 18637)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.8. Neziaduce Ucinky
Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Frekvencia ,,zriedkavé*: Retencia mocu

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
4 - Mozné vedIajsie ucinky

Frekvencia ,,zriedkavé*“: Neschopnost Uplne vyprazdnit mocovy mechuir
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2. Boceprevir ; daklatasvir; dasabuvir; elbasvir, grazoprevir;
ledipasvir, sofosbuvir; ombitasvir, paritaprevir, ritonavir;
simeprevir; sofosbuvir; sofosbuvir, velpatasvir — Liekové
interakcie medzi priamo pdsobiacimi antivirotikami (DAAV) a
antagonistami vitaminu K, ktoré vedu k znizeniu
medzinarodného normalizacného pomeru (INR) (EPITT

C. 18654)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.5. Liekové a iné interakcie

Pacienti lieCeni antagonistami vitaminu K:

KedZe funkcia peéene sa pocas liecby liekom {nazov lieku} mbze zmenit, odporida sa pozorné
sledovanie hodn6ét medzinarodného normalizovaného pomeru (INR, international normalised ratio).

Okrem toho sa maju upravit tabulky s informaciami o interakciach podlfa tychto pokynov:

Pre lieky Olysio, Viekirax a Exviera (lieky, v pripade ktorych sa uskutocCnili farmakokinetické studie s
warfarinom)

Warfarin a dalSie antagonisty Interakcia Odporucanie/klinické poznamky
vitaminu K
Podla potreby tu maju Aj ked' sa neocCakava Ziadna zmena
byt uvedené vysledky vo farmakokinetike warfarinu,
interakénych stadii v pripade vSetkych antagonistov
s warfarinom vitaminu K sa odporuca pozorné

sledovanie INR. Dévodom su zmeny
vo funkcii pecene pocas liecby liekom

{nazov lieku}.

Pre lieky Victrelis, Sovaldi, Harvoni, Daklinza, Zepatier a Epclusa (lieky, v pripade ktorych sa
neuskutocnili farmakokinetické studie s warfarinom)

Antagonisty vitaminu K Interakcia Odporucanie/klinické poznamky

Interakcia sa neskumala. | V pripade vSetkych antagonistov
vitaminu K sa odporuca pozorné
sledovanie INR. Dévodom su zmeny
vo funkcii pe¢ene pocas liecby liekom

{nazov lieku}.
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Pisomna informacia pre pouzivatela
2 - Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> {nézov lieku}
Iné lieky a {nazov lieku}

<Ak teraz <uzivate> <pouzivate>, alebo ste v poslednom Case <uzivali> <pouzivali>, ¢i prave budete
<uzivat> <pouzivat> dalsie lieky, povedzte to svojmu <lekarovi> <alebo> <lekarnikovi>>.

Warfarin a iné podobné lieky, ktoré sa nazyvaju antagonisty vitaminu K, ktoré sa pouzivajd na riedenie
krvi. Va$ lekdr mozno bude musiet zvysit frekvenciu krvnych testov na kontrolu zraZanlivosti vasej
Krvi.

Poznamka: uzndva sa, Ze v pripade niektorych liekov zrejme bude potrebné pozmenit pisomnu
informaciu pre pouZivatela tak, aby zahrriala uvedené informacie.

3. Lieky obsahujuce kobicistat: kobicistat; kobicistat,
atazanavir sulfat; kobicistat, darunavir; kobicistat,
elvitegravir, emtricitabin, tenofovir alafenamid; kobicistat,
elvitegravir, emtricitabin, tenofovir dizoproxil fumarat —
Liekové interakcie s kortikosteroidmi, ktoré vedu

k adrenalnej supresii (EPITT C. 18647)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre lieky obsahujice kobicistat
Poznamka: V pripade lieku Evotaz sa ma zachovat upozornenie v &asti 4.4.

4.5. Liekové a iné interakcie

Kortikosteroidy, ktoré sa Neskumala sa interakcia so Subezné pouzivanie lieku
metabolizujd hlavne ziadnou zlozkou lieku <néazov <nazov lieku> a
prostrednictvom CYP3A lieku=>. kortikosteroidov, ktoré sa
(vratane betametazénu, L L metabolizuju prostrednictvom
- - J Plazmatické koncentracie tychto - i
budezonidu, flutikazénu, - s ., . CYP3A (napr. flutikazén
i . liekov mézu byt pri subeznom L .
mometazénu, prednizénu, . C . propionatu alebo inych
i . podavani s liekom <nazov ) v .
triamcinolénu). inhalacnych ¢i nazalnych

lieku> zvySené, ¢o vedie k
ZniZzeniu sérovych koncentrécii

kortikosteroidov), mdze zvysit

riziko vzniku systémovych
ucinkov kortikosteroidov
vratane Cushingovho syndrému

kortizolu.

a adrenalnej supresie.

Subezné podavanie s

kortikosteroidmi

metabolizovanymi

prostrednictvom CYP3A sa
neodporuca, ak potencidlny
prinos pre pacienta neprevysi

riziko. V tomto pripade treba
pacientov sledovat z hladiska
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systémovych ucinkov
kortikosteroidov. Treba zvazit

pouzivanie inych

kortikosteroidov, ktoré su

menej zavislé od metabolizmu
CYP3A, napr. beklometazén na
intranazalne alebo inhalacné
pouzitie, najma pri dlhodobom
pouZzivani.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a pre lieky obsahujice kobicistat
2 - Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete {nazov lieku}
Je délezité, aby ste svojmu lekarovi povedali, ak uzivate:

Kortikosteroidy vratane betametazénu, budezonidu, flutikazénu, mometazénu, prednizénu,

triamcinolonu. Tieto lieky sa pouZivaju na liecbu alergii, astmy, zépalovych ochoreni ¢reva, zdpalovych
ochoreni oéi, kibov a svalov a inych zépalovych stavov. Ak sa nemdZu pouZit alternativy, liek sa ma
pouzit len po lekarskom postdeni a lekar vas musi pozorne sledovat z hladiska vedlajSich Géinkov
kortikosteroidov.

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku pre kortikosteroidy (s vynimkou topickych
liekovych foriem)

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani alebo ¢ast 4.5. Liekové a iné interakcie, podla
potreby

Ocakava sa, 7e siibezna liecba s inhibitormi CYP3A vratane liekov obsahujtcich kobicistat zvy3uje riziko
systémovych vedlajsSich Gcinkov. Boli hldsené pripady Cushingovho syndrému a adrendlnej supresie.
Kombindcii sa treba vyhnut, ak prinos neprevySuje zvySené riziko vzniku systémovych vedtajsich
ucéinkov kortikosteroidov. V takomto pripade treba pacientov sledovat z hladiska systémovych ucinkov
kortikosteroidov.

4. lomeprol — hemolyza (EPITT ¢. 18625)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.8. NeZiaduce Ucinky
Poruchy krvi a lymfatického systému (neznama frekvencia):

Hemolytickd anémia

Pisomna informacia pre pouzivatela

4 - Mozné vedlajsie Ucinky
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Neznama frekvencia

Hemolytickd anémia (abnormalny rozpad dervenych krviniek, ktory mdze spbsobit Unavu, rychly
srdcovy tep a dychaviénost)
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