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Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dnoch 13. az 16. marca 2023

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania 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. Stcasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

1. Propofol - chyby v medikacii, ktoré moézu viest k Zivot
ohrozujicim/smrtel'nym pripadom (EPITT ¢C. 19851)

Vonkajsi a vnatorny obal

Na jednorazové pouzitie u jedného pacienta. Riziko sepsy pri viachndsobnom pouziti®

«Pouzite ihned po otvoreni®

2. Vorikonazol; flukloxacilin - liekova interakcia
s flukloxacilinom, ktora vedie k subterapeutickej hladine
vorikonazolu (EPITT ¢C. 19849)

Lieky obsahujuce vorikonazol

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.5 Liekové a iné interakcie

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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Liek Interakcia Odporucania tykajuce sa
[Mechanizmus interakcie] Zmeny geometrickych subezného podavania
priemerov (%)

Flukloxacilin Boli hldasené vyrazne znizené Ak sa neda vyhnut
[induktor CYP450] koncentracie vorikonazolu v subeznému podavaniu
plazme. vorikonazolu s flukloxacilinom,

monitorujte moznu stratu
ucinku vorikonazolu (napr.
terapeutickym monitorovanim
lieku); pripadne méze byt
potrebné zvysit davku
vorikonazolu.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete <liek>
Iné lieky a <liek>

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate ktorykolvek z nasledujlcich liekov, kedze mdze byt potrebné
upravit davku alebo sledovat, ¢i tieto lieky a/alebo <liek> majd nadalej Zelany Gé&inok:

e Flukloxacilin (antibiotikum pouzivané proti bakteridalnym infekciam)

Lieky obsahujuce flukloxacilin
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.5 Liekové a iné interakcie

Bolo hldsené, Ze flukloxacilin (induktor CYP450) vyznamne znizuje plazmatické koncentracie
vorikonazolu. Ak sa nedd vyhnut sibeznému podavaniu vorikonazolu s flukloxacilinom, monitorujte
moznu stratu Géinku vorikonazolu (napr. terapeutickym monitorovanim lieku); pripadne méze byt
potrebné zvysit davku vorikonazolu.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete <liek>
Iné lieky a <liek>

Predtym, ako za¢nete uzivat tento liek, povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate
akékolvek iné lieky:

e Vorikonazol (pouzivany pri hubovych infekcidch)
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