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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 24.-27. fijna 2016

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

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

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtautby.

1. Pripravky obsahujici kobicistat: kobicistat; kobicistat,
atazanavir-sulfat; kobicistat, darunavir; kobicistat,
elvitegravir, emtricitabin, tenofovir-alafenamid; kobicistat,
elvitegravir, emtricitabin, tenofovir-disoproxil-fumarat —
interakce s kortikosteroidy vedouci k adrenalni supresi
(EPITT ¢. 18647)

1. Pripravky obsahujici kobicistat

Ve znéni informaci o pfipravku pro pfipravky obsahujici kobicistat nebyly ve srovnani s doporucenim
vyboru PRAC ze dne 26. zafi 2016 provedeny zadné zmény. Znéni pro tyto pfipravky zUstava ve znéni
uvedeném nize.

Souhrn udaji o pFipravku pro pfipravky obsahujici kobicistat
Poznamka: Pro pfipravek Evotaz ma byt upozornéni v bodé 4.4 zachovano.

4.5. Interakce s jinymi I&éCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Kortikosteroidy jsou primarné Interakce s jakoukoliv slozkou SoubéZzné uzivani pripravku
metabolizovany CYP3A (véetné | pfipravku <ndazev pfipravku> <nazev pripravku>
betamethasonu, budesonidu, a kortikosteroidd, které jsou
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flutikasonu, mometasonu, nebyla zkoumana. metabolizovany CYP3A (napf.

prednisonu, triamcinolonu). L, . flutikason-propionatu nebo
Plazmatické koncentrace téchto | ., . o
jinych kortikosteroidu pro
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pripravku>, coz ma za nasledek L, . .. o
. } , nezadoucich udinku
snizeni sérovych koncentraci - T o . .
) kortikosteroidu, vcetné
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Soubézné podavani
s kortikosteroidy

metabolizovanymi CYP3A se
nedoporucuje, pokud mozny
pfinos pro pacienta neprevazi
riziko. V takovém ptipadé je
tfeba pacienty sledovat

z hlediska systémovych
nezadoucich Gé&inkd
kortikosteroidd. M& se zvazit

pouzivani alternativnich
kortikosteroidd, které jsou
méné zavislé na metabolismu
CYP3A, napt. beklomethasonu
pro intranazalni nebo inhalacni
poddni, a to zejména pri
dlouhodobém pouzivani.
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PFibalova informace pro pfipravky obsahujici kobicistat

2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek {nazev ptipravku} uzivat

7

DilezZité je informovat lékare, pokud uzivate néktery z téchto 1ékd:

kortikosteroidy, vcetné betamethasonu, budesonidu, flutikasonu, mometasonu, prednisonu,
triamcinolonu. Tyto léky se pouzivaji k |éCbé alergii, astmatu, zanétlivych onemocnéni strev,
zanétlivych onemocnéni oéi, kloubl a svald a dalSich zan&tlivych onemocnéni. Pokud nelze pouZit
alternativni 1é¢bu, uzivejte je pouze po Iékarském posouzeni a Vas Iékaf Vas ma peclivé sledovat z
hlediska nezaddoucich ucinkl kortikosteroidd.
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2. Pripravky obsahujici beklomethason (kromé koZnich forem)

Souhrn Gdajd o pfipravcich obsahujicich beklomethason (kromé kozZnich forem)
Bod 4.4, pripadné 4.5, pokud se uplatnuje:

Beklomethason je méné zavisly na metabolismu CYP3A nez nékteré jiné kortikosteroidy a obecné je
vyskyt interakci nepravdépodobny. Moznost systémovych Gcinkl pti soub&Zném uzivani silnych
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inhibitord CYP3A (napf. ritonaviru, kobicistatu) véak nelze vyloudit, a proto je nutna zvy$ena opatrnost
a pri pouzivani téchto latek se doporucuje pacienta nalezité sledovat.

Pribalova informace pfipravk( obsahujicich beklomethason (kromé koZnich forem)

e Informujte svého Iékare o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé uzival(a),
véetné Iékd vydavanych bez predpisu.

o Nékteré Iéky mohou zvySovat ucinky [nazev pripravku], a pokud tyto léky pouzivate (vietné
nékterych Iékd na HIV: ritonavir, kobicistat), V43 Iékai mZe rozhodnout, Ze je tfeba Vas
peclivé sledovat.

3. VSechny kortikosteroidy s vyjimkou beklomethasonu (kromé kozZnich forem)

Souhrn Udaji o pfipravku pro véechny kortikosteroidy s vyjimkou beklomethasonu (kromé koZnich
forem) — Dvojité preskrtnuty text je text, ktery byl ve srovnani s doporucenim vyboru PRAC ze dne
26. zafi 2016 vypustén.

Bod 4.4, pfipadné 4.5, pokud se aplikuje:

Ocekava se, ze soubéznd lécba s inhibitory CYP3A, vietné 1éivych Drlpravku obsahujicich kobicistat,
zvy3uje riziko systémovych nezddoucich Gcinka.
a—adrendlnisuprese. Je nutné vyvarovat se pouzivani této kombinace, pokud pfinos neprevazi zvysené
riziko vzniku svstemovvch nezadouqch ucmku kortlkostermdu Vv takovem pfipadé je treba paC|entv

Pribalova informace pro vsechny kortikosteroidy s vyjimkou beklomethasonu (kromé koZnich forem)

e Informujte svého Iékare o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé uzival(a),
véetné Iékd vydavanych bez predpisu.

o Nékteré Iéky mohou zvySovat ucinky [nazev pripravku], a pokud tyto léky pouzivate (vietné
nékterych Iékd na HIV: ritonavir, kobicistat), V4& Iékai mGZe rozhodnout, Ze je tfeba Vés
peclivé sledovat.

2. Flukloxacillin — akutni generalizovana exantematozni
pustuléza (AGEP)(EPITT ¢. 18773)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Vyskyt generalizovaného erytému s hore¢kou souviseijiciho s vyskytem pustul na poc¢atku lé¢by mGze
byt symptomem akutni generalizované exantematdzni pustulézy (AGEP) (viz bod 4.8). V pfipadé
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diagndzy akutni generalizovana exantematézni pustuldzy je tfeba IéCbu flukloxacillinem prerusit
a jakékoliv dalSi podani flukloxacilinu kontraindikovat.

4.8. Nezadouci Ucinky
Poruchy kiize a podkozni tkédné

Frekvence ,,neni znamo*“: AGEP — akutni generalizovana exantematézni pustuléza (viz bod 4.4)

Pfibalova informace
4 - Mozné nezadouci ucinky

Ostatni nezadouci Ucinky (frekvence ,neni zndmo")

Zavazné kozni reakce

Cervend, Supinatd vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyfi (exantematdzni pustuléza).

Pokud se u Vas objevi néktery z téchto ptiznakl, neprodlené kontaktuijte Iékare.

3. Olanzapin — syndrom neklidnych nohou (EPITT ¢. 18659)

Souhrn adajb o pFipravku
4.8. Nezadouci ucinky (tabulka)
Poruchy nervového systému

Syndrom neklidnych nohou (frekvence ,méné c¢asté" (= 1/1 000 az < 1/100))

Pribalova informace
4 - Mozné nezadouci Ucinky
[.]

Méné Casté nezadouci Ucinky (projevuji se az u 1 osoby ze 100) zahrnuji precitlivélost (napf. otok

v Ustech a krku, svédéni, vyrazka), cukrovku nebo zhorseni cukrovky obcas spojené s ketoacidézou
(ketony v krvi nebo moci) nebo bezvédomim, zachvaty kieci, obvykle spojené s jejich predchozim
vyskytem (epilepsie); ztuhlost nebo kiece svall (véetné o¢nich pohybl), syndrom neklidnych nohou,
problémy s feci, pomalou srdec¢ni ¢innost, precitlivélost na slunecni svétlo, krvaceni z nosu, nafouklé
bficho, ztratu paméti nebo zapomnétlivost, neschopnost udrzet moc, snizeni schopnosti mocit, padani
vlast, vynechani nebo prodlouzeni menstruaéniho cyklu a zmény prst u muzl a Zen, jako napr.

nenormalni tvorba mléka nebo nenormalni zvétseni prsa.
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