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Nauja preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. Istraukos is PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta PRAC 2016 m. spalio 24—-27 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluote yra dokumento ,PRAC rekomendacijos del saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo tekstas, taip
pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius saugumo signaly,
iStrauka. Sj dokumenta galima rasti &ia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti, yra

perbrauktas.

1. Preparatai, kuriy sudétyje yra kobicistato: kobicistatas;
kobicistatas, atazanaviro sulfatas; kobicistatas, darunaviras;
kobicistatas, elvitegraviras, emtricitabinas, tenofoviro
alafenamidas; kobicistatas, elvitegraviras, emtricitabinas,
tenofoviro dizoproksilio fumaratas — vaisty saveika su
kortikosteroidais, dél kurios slopinama antinksciy Zievés
veikla (EPITT Nr. 18647)

1. Preparatai, kuriy sudétyje yra kobicistato

Lyginant su 2016 m. rugsejo 26 d. paskelbta PRAC rekomendacija, preparaty, kuriy sudeétyje yra
kobicistato, informaciniy dokumenty formuluoté nesikeité. éiq preparaty informaciniy dokumenty
formuluoté lieka tokia pati, kaip iSdéstyta toliau.

Preparaty, kuriy sudétyje yra kobicistato, charakteristiky santrauka

Pastaba. Evotaz preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriuje pateikiama ispéjima
reikia palikti.
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4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgqveika

Kortikosteroidai, kuriuos Saveika né su viena {vaistinio Kartu vartojant {vaistinio
daugiausia metabolizuoja preparato pavadinimas} preparato pavadinimas} ir
CYP3A (jskaitant betametazong, | sudedamaja dalimi netirta. kortikosteroidy, kuriuos
budezonida, flutikazonag, . . o metabolizuoja CYP3A (pvz.
. Vartojant Siy vaistiniy . . .

mometazong, prednizona, . flutikazono propionato arba kity

. . preparaty kartu su {vaistinio . ) i ) . .
triamcinolong). jkvepiamuyjy ar j nosj vartojamy

preparato pavadinimas}, gali
padidéti jy koncentracijos
kraujo plazmoje ir dél to gali
sumazéti kortizolio

kortikosteroidy) gali padidéti
sisteminio kortikosteroidy
poveikio, jskaitant Kusingo
sindroma_ir antinksciy zZievés
veiklos slopinima, rizika.

koncentracijos kraujo serume.

Vartoti kartu su CYP3A
metabolizuojamais
kortikosteroidais
nerekomenduojama, iSskyrus
atvejus, kai galima nauda
pacientui virSija keliama_rizika
— tokiu atveju turi biti stebima,
ar pacientams nepasireiks
sisteminis kortikosteroidy
poveikis. Turi bati apsvarstytas
alternatyviy kortikosteroidy,
kuriy_metabolizmas maziau
priklauso nuo CYP3A, pvz., j
nosj ar jkvepiant vartojamo
beklometazono, skyrimas, ypac

ilgalaikiam vartojimui.

Preparaty, kuriy sudétyje yra kobicistato, pakuotés lapelis
2 - Kas zinotina pries$ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]
Svarbu pasakyti savo gydytojui, jeigu vartojate:

kortikosteroidy, jskaitant betametazong, budezonida, flutikazong, mometazong, prednizona,
triamcinolong. Sie vaistai vartojami alergiju. astmos, uzdegiminiy Zarny ligy, uzdegiminiy_akiy, sanariy
bei raumeny_ir Kity uzdegiminiy ligy gydymui. Jeigu negali bati taikomos alternatyvos, minéty vaisty
turi bati vartojama tik atlikus medicininj jvertinima ir Jisy gydytojui atidziai stebint, ar nepasireiks
kortikosteroidy Salutinis poveikis.

2. Preparatai, kuriy sudétyje yra beklometazono (iSskyrus ant odos vartojamus preparatus)

Preparaty, kuriy sudétyje yra beklometazono, (isskyrus ant odos vartojamus preparatus) preparato
charakteristiky santrauka

Atitinkamai 4.4 arba 4.5 skyrius:
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Palyginti su kai kuriais kitais kortikosteroidais, beklometazono metabolizmas maZziau priklausomas nuo
CYP3A, todél apskritai saveika yra mazai tikétina, taciau kartu vartojant stiprius CYP3A inhibitorius
(pvz., ritonavira, kobicistatg), sisteminio poveikio galimybés negalima atmesti, todél vartojant tokius
vaistus, rekomenduojama imtis atsargumo priemoniy_ir atitinkamai stebéti paciento bikle.

Preparaty, kuriy sudétyje yra beklometazono, (isskyrus ant odos vartojamus preparatus) pakuotés
lapelis

e Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaistuy, jskaitant vaistus, jsigytus be recepto, apie tai
pasakykite gydytojui.

e Vartojant kai kuriuos vaistus, gali sustipréti [preparato pavadinimas] poveikis ir, jeigu jds
vartojate tuos vaistus (jskaitant kai kuriuos vaistus nuo ZIV, pvz., ritonavira, kobicistatq), jdsy
gydytojas gali pageidauti atidZiai stebéti jasy bakle.

3. Visi kortikosteroidai, iSskyrus beklometazong (iSskyrus ant odos vartojamus preparatus)

Visy kortikosteroidy, isskyrus beklometazong, (iskyrus ant odos vartojamus preparatus) preparato
charakteristiky santrauka — Dvigubai perbrauktas tekstas — tai iSbrauktas tekstas, palyginti su 2016 m.
rugsejo 26 d. paskelbta PRAC rekomendacija

Atitinkamai 4.4 arba 4.5 skyrius:

Tikétina, kad, kartu taikomas gydymas CYP3A inhibitoriais, jskaitant vaistinius preparatus, kuriy

sudétyje yra kobicistato, padidins sisteminio 3alutinio poveikio rizikg. Gatta—pranesSayapieKusSina

sindrome-tantinkstinZievés—veiklosstopinime—atvejus. Tokio derinio turi blti vengiama, iSskyrus
atvejus, kai jo teikiama nauda virSija padidéjusig_kortikosteroidy sisteminio nepageidaujamo poveikio
rizikg — tokiais atvejais pacientai turi biti stebimi dél sisteminio kortikosteroidy Salutinio poveikio.

v

Visy kortikosteroidy, isskyrus beklometazong (isskyrus ant odos vartojamus preparatus), pakuotés
lapelis

e Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant vaistus, jsigytus be recepto, apie tai
pasakykite gydytojui.

e Vartojant kai kuriuos vaistus, gali sustipréti [preparato pavadinimas] poveikis ir, jeigu jds
vartojate tuos vaistus (jskaitant kai kuriuos vaistus nuo ZIV, pvz., ritonavira, kobicistatg), jdsy
gydytojas gali pageidauti atidziai stebéti jasy bakle.
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2. Flukloksacilinas — Uminé generalizuota egzanteminé
pustulozé (UGEP) (EPITT Nr. 18773)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4. Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Gydymo pradzioje pasireiSkusi generalizuota eritema su pustulémis ir kars€iavimu gali biti Gminés
generalizuotos egzanteminés pustulozés (UGEP) simptomas (7r. 4.8 skyriy). Diagnozavus UGEP,
gydyma flukloksacilinu reikia nutraukti, o bet koks vélesnis gydymas flukloksacilinu yra draudzZiamas.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis nezinomas: UGEP — @iminé generalizuota egzanteminé pustulozé (Zr. 4.4 skyriy)

Pakuotés lapelis
4 - Galimas Salutinis poveikis

Kiti Salutiniai poveikiai (daZnis nezinomas)

Sunkios odos reakcijos

Raudonas, Zvynuotas bérimas su poodiniais guzeliais ir plslémis (egzanteminé pustulozé).

PasireiSkus bent vienam i$ Siy simptomu, nedelsdami kreipkités j gydytoija.

3. Olanzapinas — Neramiy kojuy sindromas (EPITT Nr. 18659)

Preparato charakteristiky santrauka
4.8. Nepageidaujamas poveikis (lentelé)
Nervy sistemos sutrikimai

Neramiy_kojy sindromas (daznis: nedaznas (nuo = 1/1 000 iki < 1/100))

Pakuoteés lapelis

4 - Galimas Salutinis poveikis

[-1

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100) — tai padidéjusio
jautrumo reakcijos (pvz., burnos ir gerklés gleivinés patinimas, niezéjimas, bérimas); diabetas arba
diabeto pasunkéjimas, retkarciais siejamas su ketoacidoze (ketoninémis medziagomis kraujyje ir
Slapime) arba koma; traukuliai, paprastai susije su anksciau pasireiskusiais traukuliais (epilepsija);
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raumeny sustingimas arba spazmai (jskaitant akiy judesius), neramiy_kojy sindromas, sutrikusi kalba,
sulétéjes Sirdies plakimo daznis, jautrumas saulés Sviesai, kraujavimas i$ nosies, pilvo patimas,
atminties praradimas arba uzmarsumas, Slapimo nelaikymas, negaléjimas Slapintis, plauky slinkimas,
meénesiniy nebuvimas arba jy suretéjimas ir krity pokyciai vyrams ir moterims, pvz., nenormali pieno
gamyba arba nenormalus kraty padidéjimas.
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