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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 13.-16. brfezna 2023

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze
v anglictiné).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtautby.

1. Propofol — chyby v medikaci, které mohou potencialné
vést k Zivot ohrozujicim/fatalnim pripadtiim (EPITT ¢. 19851)

Vnéjsi a vnitini obal

K jednorazovému pouziti u jednoho pacienta. Riziko sepse pfi opakovaném pouziti."

.Pouzijte okamzité po otevreni."

2. Vorikonazol; flukloxacilin - lékova interakce
s flukloxacilinem vedouci k subterapeutickym hladinam
vorikonazolu (EPITT ¢C. 19849)

Pripravky obsahujici vorikonazol

Souhrn Gadajb o pFipravku

4.5 Interakce s jinymi IéCivymi pfipravky a jiné formy interakce

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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Lécivy pripravek Interakce Doporuceni

[mechanismus interakce] Zmény geometrického tykajici se soubézného
praméru (%) podavani

Flukloxacilin Byla hlasena vyznamna Pokud se soubéznému

[induktor CYP450] shizeni koncentraci podavani vorikonazolu
vorikonazolu v plazmé. s flukloxacilinem nelze

vyhnout, je tfeba sledovat
potencialni ztratu ucinnosti
vorikonazolu (napf.
terapeutickym monitorovanim
hladin |é&iva), pfi¢emz mize
byt nutné davku vorikonazolu
Zvysit.

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek <nézev piipravku> (po)uzivat

Dalsi Iécivé pripravky a pripravek <nazev pfipravku>

Informujte svého Iékatfe, pokud uZivate kterykoli z nasledujicich 1ékd, protoze miZe byt nutna Gprava
davky nebo monitorovani, aby se ovéfilo, Ze uvedené 1écivé pripravky a/nebo pripravek <nazev
pfipravku> maji stale poZzadovany ucinek:

o flukloxacilin (antibiotikum pouzivané k |éC¢bé bakteridlnich infekci)

Pripravky obsahujici flukloxacilin
Souhrn adajli o pFripravku
4.5 Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Bylo hlaseno, ze flukloxacilin (induktor CYP450) vyznamné snizuje koncentrace vorikonazolu v plazmé.
Pokud se soubéznému podavani flukloxacilinu s vorikonazolem nelze vyhnout, je tfeba sledovat
potencialni ztratu Ucinnosti vorikonazolu (napf. terapeutickym monitorovanim hladin Iéciva), pficemz
miZe byt nutné davku vorikonazolu zvysit.

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam pripravek <nézev pfipravku> podén
Dalsi IéCivé pripravky a pripravek <nazev pripravku>

Pokud uzivate néjaké jiné IéCivé pripravky, informujte o tom pred uzitim tohoto IéCivého pripravku
svého |ékare nebo Iékarnika:

e vorikonazol (pouzivany k lé¢bé plisfiovych infekci)
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