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Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
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Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gaseste aici(numai in limba engleza).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat
este taiat.

1. Agomelatina — Retentia urinara (EPITT nr. 18637)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse
Tulburari renale si ale cailor urinare

Frecventa ,rare”: Retentie urinara

Prospectul
4 - Reactii adverse posibile

Frecventa ,rare”: Incapacitatea de a goli complet vezica urinara
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2. Boceprevir; daclatasvir; dasabuvir; elbasvir, grazoprevir;
ledipasvir, sofosbuvir; ombitasvir, paritaprevir, ritonavir;
simeprevir; sofosbuvir; sofosbuvir, velpatasvir — Interactiune
medicamentoasa intre medicamentele antivirale cu actiune
directa (AVAD) si antagonistii vitaminei K, care duce la
reducerea valorilor INR (International Normalised Ratio)

(EPITT nr. 18654)

Rezumatul caracteristicilor produselor

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Pacientii tratati cu antagonisti ai vitaminei K:

Este recomandata o monitorizare atenta a valorilor INR (International Normalised Ratio) din cauza

faptului ca pot sa apara modificari ale functiei hepatice in cursul tratamentului cu {denumirea

medicamentului}.

Pe langa aceasta, trebuie sa fie modificate tabelele cu informatii referitoare la interactiuni in
conformitate cu urmatoarele instructiuni:

Pentru Olysio, Viekirax si Exviera (medicamente pentru care au fost efectuate studii de farmacocinetica

cu warfaring)

Warfarina si alti antagonisti ai
vitaminei K

Interactiunea

Recomandare/observatii clinice

Dupé caz, aici trebuie sa
fie incluse rezultatele
studiilor referitoare la
interactiunea cu
warfarina

Desi nu sunt de asteptat modificari

ale farmacocineticii warfarinei, este
recomandata monitorizarea atenta a
INR Tn cazul utilizarii tuturor

antagonistilor vitaminei K, din cauza
modificarilor functiei hepatice in
cursul tratamentului cu {denumirea

medicamentului}.

Pentru Victrelis, Sovaldi, Harvoni, Daklinza, Zepatier si Epclusa (medicamente pentru care nu au fost
efectuate studii de farmacocinetica cu warfarina)

Antagonisti ai vitaminei K

Interactiunea

Recomandare/observatii clinice

Interactiunea nu a fost

Este recomandata monitorizarea

studiata.

atenta a INR in cazul utilizarii tuturor
antagonistilor vitaminei K, din cauza
modificarilor functiei hepatice in
cursul tratamentului cu {denumirea

medicamentului}.
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Prospectul
2 - Ce trebuie sa stiti Tnainte sa <luati><utilizati> {denumirea medicamentului}
{Denumirea medicamentului} Tmpreuna cu alte medicamente

<Spuneti <medicului dumneavoastra><sau><farmacistului> daca <luati> <utilizati>, <ati
luat><utilizat> recent sau s-ar putea sa <luati> <utilizati> orice alte medicamente.>

Warfarind si alte medicamente similare, denumite antagonisti ai vitaminei K utilizate pentru subtierea
(reducerea vascozitatii) sdngelui - Este posibil sa fie necesar ca medicul dumneavoastra sa mareasca
frecventa efectudrii analizelor de sange, pentru a verifica cat de bine se coaguleaza séngele
dumneavoastra.

Nota: este recunoscut faptul ca ar putea sa fie necesard o mica modificare a prospectelor anumitor
medicamente pentru a include mesajul de mai sus.

3. Medicamente care contin cobicistat: cobicistat; cobicistat,
atazanavir sulfat; cobicistat, darunavir; cobicistat,
elvitegravir, emtricitabina, tenofovir alafenamida; cobicistat,
elvitegravir, emtricitabina, fumarat de tenofovir disoproxil —
Interactiune medicamentoasa cu corticosteroizii, care duce la
supresie suprarenaliana (EPITT nr. 18647)

Rezumatul caracteristicilor produselor pentru medicamentele care contin cobicistat
N.B: Pentru Evotaz trebuie sa fie mentinut avertismentul de la pct. 4.4.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Corticosteroizi metabolizati in

Interactiunea nu a fost studiata

Utilizarea concomitenta a

principal de CYP3A (inclusiv

cu niciuna dintre componentele

<denumirea medicamentului> cu

betametazona, budesonida,

din <denumirea

fluticazond, mometazona,

medicamentului>.

prednison, triamcinolon).

Concentratiile plasmatice ale

acestor medicamente pot creste

in conditiile administrarii

concomitente cu <denumirea

medicamentului>, fapt care

duce la reducerea
concentratiilor serice ale

cortizolului.

corticosteroizi metabolizati de
CYP3A (de exemplu propionat de
fluticazona sau cu alti
corticosteroizi cu administrare

inhalatorie sau nazald) poate s3
creasca riscul de aparitie a unor
efecte corticosteroide sistemice,

inclusiv sindrom Cushing si
supresie a functiei glandelor

suprarenale

Nu este recomandata

administrarea concomitenta cu

corticosteroizi metabolizati de
CYP3A, cu exceptia cazurilor In
care beneficiul potential pentru
pacient depdseste riscurile,
situatii in care pacientii trebuie

Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din recomandarile PRAC privind semnalele

EMA/PRAC/603541/2016

Pagina 3/5




monitorizati pentru depistarea
efectelor corticosteroide
sistemice. Trebuie avuta in
vedere utilizarea altor

corticosteroizi, care sunt mai
putin dependenti de
metabolizarea prin intermediul
CYP3A, de exemplu
beclometazona administrata
nazal sau inhalator, Tn special In

cazul utilizarii de lungd durata.

Prospectul medicamentelor care contin cobicistat
2 - Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati {denumirea medicamentului}
Este important sa il informati pe medicul dumneavoastra daca luati:

Corticosteroizi, inclusiv betametazona, budesonida, fluticazona, mometazonad, prednison, triamcinolon.
Aceste medicamente sunt utilizate pentru tratarea alergiilor, astmului bronsic, bolilor inflamatorii ale
intestinelor, afectiunilor inflamatorii ale ochilor, articulatiilor si muschilor, precum si a altor afectiuni
inflamatorii. in cazul in care nu existd posibilitatea utiliz&rii unor tratamente alternative, acest
medicament trebuie utilizat numai dupa o evaluare medicald si in conditiile unei monitorizari atente din
partea medicului dumneavoastra pentru depistarea reactiilor adverse determinate de corticosteroizi.

Rezumatul caracteristicilor produselor pentru corticosteroizi (exceptand formele
farmaceutice cu administrare topica)

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare sau 4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte
forme de interactiune, dupd caz

Este de asteptat ca tratamentul concomitent cu inhibitori ai CYP3A, inclusiv medicamente care contin
cobicistat, sa mareasca riscul de reactii adverse sistemice. Au fost raportate cazuri de sindrom Cushing si
de supresie a functiei glandelor suprarenale. Administrarea concomitenta trebuie evitatd, cu exceptia
cazurilor in care beneficiul depdseste riscul crescut de reactii adverse induse de corticosteroizi, situatii in
care pacientii trebuie monitorizati pentru depistarea efectelor corticosteroide sistemice.

4. lomeprol — Hemoliza (EPITT nr. 18625)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse
Tulburari hematologice si limfatice (cu frecventa necunoscutd):

Anemie hemolitica
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Prospectul
4 - Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscuta

Anemie hemolitica (distrugere anormala a celulelor rosii din sange, care poate provoca oboseald, batai
rapide ale inimii si dificultati la respiratie)
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