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Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon - otteita PRAC:n
signaaleja koskevista suosituksista
Hyvaksytty PRAC:n kokouksessa 13.-16. maaliskuuta 2023

Tassa asiakirjassa esitettyjen valmistetietojen sanamuoto noudattaa asiakirjaa nimelta “PRAC
recommendations on signals” (Iaéketurvallisuuden riskinarviointikomitean signaaleja koskevat
suositukset), joka sisdltda valmistetietojen paivitysta koskevien ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean suositusten koko tekstin seka joitakin yleisia ohjeita signaalien kasittelysta.
Asiakirja on saatavissa tadélld (vain englanniksi).

Valmistetietoihin lisattdava uusi teksti on alleviivattu. Nykyinen poistettava teksti on yliviivatta.

1. Propofoli — Ladkitysvirheet, jotka voivat johtaa
hengenvaarallisiin tilanteisiin / kuolemaan (EPITT no 19851)

Ulko- ja sisapakkaus

"Vain kertakdytt6on yhdelle potilaalle. Useampi kayttokerta aiheuttaa sepsisriskin.”

"Kayta valittdmasti avaamisen jalkeen”

2. Vorikonatsoli; flukloksasilliini — yhteisvaikutus
flukloksasilliinin kanssa johtaa subterapeuttiseen
vorikonatsolipitoisuuteen (EPITT no 19849)
Vorikonatsolia sisdltavat valmisteet

Valmisteyhteenveto

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

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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Ladke
[Yhteisvaikutusmekanismi]

Yhteisvaikutus
Geometrisen keskiarvon
muutokset (%)

Samanaikaista antoa
koskevat suositukset

Flukloksasilliini
[CYP450-induktori]

Vorikonatsolin pitoisuuden
merkittdvasta pienenemisesta

Jos vorikonatsolin ja
flukloksasilliinin samanaikaista

plasmassa on tehty
ilmoituksia.

antoa ei voida valttaa, on

seurattava vorikonatsolin
tehon mahdollista haviamista
(esim. l&dakeainepitoisuuden
seurannan avulla);
vorikonatsoliannoksen
suurentaminen voi olla

tarpeen.

Pakkausseloste

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat <valmisteen nimi> valmistetta

Muut ladkevalmisteet ja <valmisteen nimi>

Kerro laakarille, jos otat jotain seuraavista ladkkeistd, koska annoksen muuttamista tai seurantaa
voidaan tarvita, jotta voidaan tarkistaa, etta laakkeilla ja/tai <X>-valmisteella on vield haluttu

vaikutus:

e Flukloksasilliini (bakteeri-infektioiden hoidossa kaytettdava antibiootti)

Flukloksasilliinia sisadltavat valmisteet

Valmisteyhteenveto

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Flukloksasilliinin (CYP450-induktori) on ilmoitettu alentavan merkittavasti plasman

vorikonatsolipitoisuuksia. Jos flukloksasilliinin ja vorikonatsolin samanaikaista antoa ei voida valttaa,

on seurattava vorikonatsolin tehon mahdollista hdviamista (esim. |ddkeainepitoisuuden seurannan

avulla); vorikonatsoliannoksen suurentaminen voi olla tarpeen.

Pakkausseloste

2. Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin otat <valmisteen nimi>-valmistetta

Muut ldékevalmisteet ja <valmisteen nimi>

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen taman ldakkeen ottamista, jos kaytat jotakin

seuraavista laakkeista:

e vorikonatsoli (kaytetaan sieni-infektioiden hoitoon)
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