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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar ett utdrag ur dokumentet om PRAC:s
rekommendationer om signaler, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns hdr (endast pd engelska).

Ny text som ska ldggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas ar

genemstraken.

1. Propofol — Medicineringsfel som potentiellt kan vara
livshotande/doddliga (EPITT nr 19851)

Yttre och inre forpackning

"For engangsbruk till en patient. Risk fér sepsis vid multipel anvandning”

"Anvand omedelbart efter 6ppnandet”

2. Vorikonazol; flukloxacillin - Ldkemedelsinteraktion med
flukloxacillin som leder till subterapeutiska vorikonazolnivder
(EPITT nr 19849)

Produkter som innehdller vorikonazol

Produktresumé

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och &évriga interaktioner

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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Ldakemedel
[Interaktionsmekanism]

Interaktioner
Geometriska
medelférandringar (%)

Rekommendationer om
samadministrering

Flukloxacillin
[CYP450-inducerare]

Signifikant lagre
koncentrationer av
vorikonazol i plasma har

rapporterats.

Om samtidig administrering

av vorikonazol med
flukloxacillin inte kan

undvikas, évervaka potentiell

forlust av effekten av
vorikonazol (t.ex. genom

terapidvervakning). Dosen av

vorikonazol kan behéva 6kas.

Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du tar <produkten>

Andra lakemedel och <produkten>

Tala om for lakaren om du tar ndgot av foljande ldkemedel, eftersom en dosjustering eller
dosévervakning kan kravas for att kontrollera att lakemedlen och/eller <produkten> fortfarande har

onskad effekt:

e Flukloxacillin (antibiotikum som anvands mot bakterieinfektioner)

Flukloxacillin-innehdllande produkter

Produktresumé

4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och &vriga interaktioner

Flukloxacillin (CYP450-inducerare) har rapporterats signifikant minska koncentrationerna av

vorikonazol i plasma. Om samtidig administrering av flukloxacillin och vorikonazol inte kan undvikas,

overvaka potentiell forlust av effekten av vorikonazol (t.ex. genom terapiévervakning). Dosen av

vorikonazol kan behéva 6kas.

Bipacksedel

2. Vad du behdver veta innan du tar <produkten>

Andra ldkemedel och <produkten>

Om du tar andra lakemedel, meddela ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta Idkemedel:

e Vorikonazol (anvands mot svampinfektioner)
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