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

Patvirtinta PRAC 2023 m. kovo 13-16 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniy dokumenty formuluoté yra istrauka i$
dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®, kuriame pateikiamas visas Farmakologinio
budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy
dokumenty atnaujinimo tekstas, taip pat bendrosios gairés, kaip reikéty reaguoti | saugumo signalus.
Jas galima rasti €ia (tik angly k.).

Naujas tekstas, kurj reikia jtraukti j vaistinio preparato informacinius dokumentus, pabrauktas. Esamas
tekstas, kurj reikia iSbraukti, perbratktas.

1. Propofolis - Gydymo klaidos, kurios gali kelti grésme
gyvybei ir (arba) lemti paciento mirtji (EPITT Nr. 19851)

ISoriné ir vidiné pakuotés

LVienkartiniam vartojimui vienam pacientui. Vartojant kelis kartus, kyla sepsio rizika"

LAtidarius, suvartoti nedelsiant™

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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2. Vorikonazolas; flukloksacilinas — Vaisty sgveika su
flukloksacilinu, lemianti subterapine vorikonazolo
koncentracijq (EPITT Nr. 19849)

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra vorikonazolo

Preparato charakteristiky santrauka

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Vaistinis preparatas
[Saveikos mechanizmas]

Saveika
Geometrinio vidurkio pokytis
(%)

Vartojimo kartu
rekomendacijos

Flukloksacilinas
[CYP450 induktorius]

Gauta pranesimy apie
reikSmingai sumazéjusia
vorikonazolo koncentracija
plazmoje.

Jei vorikonazolo ir
flukloksacilino vartojimo kartu
negalima iSvengti, reikia
stebéti, ar nesumazéja

vorikonazolo veiksmingumas
(pvz., atlikti vaisto
koncentracijos kraujyje
stebésena; gali reiketi
padidinti vorikonazolo doze.

Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina pries vartojant [preparatg]
Kiti vaistai ir [preparatas]

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate nors vieng is Siy vaisty, nes gali prireikti keisti doze arba stebéti,
ar pasireiSkia gydomasis Siy vaisty ir (arba) [preparatas] poveikis:

o flukloksacilinas (antibiotikas nuo bakteriniy infekcijy)

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra flukloksacilino

Preparato charakteristiky santrauka
4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Gauta pranesSimu, kad flukloksacilinas (CYP450 induktorius) reikSmingai sumazina vorikonazolo
koncentracijg plazmoje. Jei flukloksacilino ir vorikonazolo vartojimo kartu negalima iSvengti, reikia
stebéti, ar nesumazéja vorikonazolo veiksmingumas (pvz., atlikti vaisto koncentracijos kraujyje
stebésenq); gali reikéti padidinti vorikonazolo doze.

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina pries vartojant [preparata]

Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos
formuluoté. IStraukos iS PRAC rekomendacijy dél saugumo signaly

EMA/PRAC/137713/2023 Puslapis 2/3



Kiti vaistai ir [preparatas]

Jeigu vartojate kity vaisty, pries pradédami vartoti $j vaistg apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui, :

e vorikonazolas (vartojamas nuo grybeliniy infekcijy)
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