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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 24—27 pazdziernika 2016 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazéwki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytgacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktéry ma by¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Produkty zawierajace kobicystat: kobicystat; kobicystat,
siarczan atanazawiru; kobicystat, darunawir; kobicystat,
elwitegrawir, emtrycytabina, alafenamid tenofowiru;
kobicystat, elwitegrawir, emtrycytabina, fumaran
dizoproksylu tenofowiru — interakcje z
glikokortykosteroidami prowadzace do zahamowania
czynnosci kory nadnerczy (EPITT nr 18647)

1. Produkty zawierajace kobicystat

Tres¢ drukéw informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych kobicystat nie zostata zmieniona w
poréwnaniu z zaleceniami PRAC opublikowanymi 26 wrzesnia 2016 r. Tres¢ drukéw informacyjnych
tych produktéw pozostaje zgodna z tekstem podanym ponizej.

Charakterystyka Produktu Leczniczego produktéw zawierajacych kobicystat

Uwaga: w przypadku produktu Evotaz nalezy zachowac ostrzezenie zamieszczone w punkcie
4.4.
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4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Glikokortykosteroidy
metabolizowane gtéwnie przez

Nie zbadano interakcji z

zadnym sktadnikiem produktu

Jednoczesne stosowanie

produktu <nazwa produktu= i

CYP3A (w tym betametazon,
budezonid, flutykazon,
mometazon, prednizon,

triamcynolon).

<nazwa produktu>.

Stezenia tych produktow

leczniczych w osoczu moga

zwiekszy¢ sie, jezeli sg one

podawane jednoczesnie z

produktem <nazwa produktu=>,

w wyniku czego zmniejszy sie

stezenie kortyzolu w surowicy.

glikokortykosteroidéw
metabolizowanych przez CYP3A
(na przyklad propionianu
flutykazonu lub innych
kortykosteroidéw) podawanych
wziewnie lub donosowo moze
zwigkszy¢ ryzyko
ogdlnoustrojowych dziatan
glikokortykosteroidéw, w tym
wystapienia zespotu Cushinga i
zahamowania czynnosci kory

nadnerczy.

Jednoczesne stosowanie
produktu z
glikokortykosteroidami
metabolizowanymi przez CYP3A
nie jest zalecane, chyba ze
mozliwa korzysc¢ dla pacjenta
przewyzsza ryzyko; w takim
przypadku pacjenta nalezy
obserwowac w celu wykrycia
ogdlnoustrojowych dziatan
glikokortykosteroidéw. Nalezy
rozwazy¢ stosowanie

alternatywnych
glikokortykosteroidéw, ktérych

metabolizm w mniejszym
stopniu zalezy od CYP3A, np.
beklometazonu do podawania

donosowego lub wziewnego,
szczegdlnie przypadku jesli
stosuje sie dtugotrwale.

Ulotka dotaczona do opakowania produktow zawierajacych kobicystat

2 - Informacje wazne przed przyjeciem leku {nazwa produktu}

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu takich lekow, jak:

alikokortykosteroidy, w tym betametazon, budezonid, flutykazon, mometazon, prednizon,

triamcynolon. Leki te sg stosowane w leczeniu alergii, astmy, nieswoistych zapalen jelit, standéw

zapalnych oczu, stawdw i miesni oraz innych standw zapalnych. Jezeli nie mozna stosowac lekdw

alternatywnych, produkt nalezy stosowacd tylko po dokonaniu oceny medycznej i pod warunkiem Scistej
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obserwacji pacjenta przez lekarza prowadzacego, w celu wykrycia dziatan niepozadanych zwigzanych
ze stosowaniem glikokortykosteroidéw.

2. Produkty zawierajace beklometazon (z wyjatkiem postaci do stosowania na skore)

ChPL produktow zawierajacych beklometazon (z wyjatkiem postaci do stosowania na skore)
Punkt 4.4 lub 4.5, jesli dotyczy:

Metabolizm beklometazonu w mniejszym stopniu zalezy od CYP3A niz w przypadku innych
kortykosteroidéw i interakcje sg raczej mato prawdopodobne, jednak nie mozna wykluczyé wystgpienia
dziatan ogolnoustrojowych po jednoczesnym stosowaniu silnie dziatajgcych inhibitorow CYP3A (np.
rytonawir, kobicystat). Z tego wzgledu zaleca sie ostroznos¢ i wtasciwe monitorowanie podczas
stosowania tych lekéw.

Ulotka dla pacjenta dotyczgca produktéw zawierajacych beklometazon (z wyjatkiem postaci do
stosowania na skore)

e Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyimowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

e Niektdre leki moga_nasili¢ dziatanie [nazwa produktu leczniczego] i lekarz moze chcieé uwaznie
monitorowacd stan pacjenta przyjmujgcego takie leki (w tym niektére leki na HIV: rytonawir,

kobicystat).

ChPL wszystkich kortykosteroidéw oprécz beklometazonu (z wyjgtkiem postaci do stosowania na
skore) — podwadjne przekreslenie oznacza tres¢ usunietg w poréwnaniu z zaleceniem PRAC
opublikowanym 26 wrzesnia 2016 r.

Punkt 4.4 lub 4.5, jesli dotyczy:

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitoréw CYP3A, w tym produktéw zawierajacych
koblcvstat zwiekszy rvzvko oqolnoustro1owvch d2|a+an niepozadanych. Zgteszere—przypadk

} Nalezy unikac tgczenia lekéw,
chyba ze korzys$é przewyzsza zwiekszone ryzyko ogdlnoustrojowych dziatah niepozadanych zwigzanych
ze stosowaniem glikokortykosteroidéw; w takim przypadku Dac1enta naIezv obserwowac w celu

wykrycia ogdlnoustrojowych d2|aJran qhkokortvkosterondow

Ulotka dla pacjenta dotyczaca wszystkich kortykosteroidéw oprocz beklometazonu (z wyjatkiem postaci
do stosowania na skore)

e Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sag bez recepty.
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e Niektodre leki moga nasili¢ dziatanie [nazwa produktu leczniczego] i lekarz moze chcieé¢ uwaznie
monitorowac stan pacjenta przyjmujgcego takie leki (w tym niektére leki na HIV: rytonawir,

kobicystat).

2. Flukloksacylina — ostra uogolniona osutka krostkowa
(AGEP) (EPITT nr 18773)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wystapienie na poczatku leczenia uogdlnionego rumienia z jednoczesnymi krostkami i gorgczka moze
by¢ objawem ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP) (patrz punkt 4.8). W razie zdiagnozowania
AGEP, nalezy przerwac leczenie flukloksacyling, a dalsze podawanie flukloksacyliny jest

przeciwwskazane.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Czestos¢ nieznana: AGEP — ostra uogdlniona osutka krostkowa (patrz punkt 4.4)

Ulotka dla pacjenta
4 - Mozliwe dziatania niepozadane

Inne dziatania niepozadane (czestosé nieznana)

Ciezkie reakcije skérne

Czerwona tuskowata wysypka z grudkami podskérnymi i pecherzami (osutka krostkowa).

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem.

3. Olanzapina — zespo6t niespokojnych nég (EPITT nr 18659)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.8. Dziatania niepozadane (tabela)
Zaburzenia uktadu nerwowego

Zespot niespokojnych ndg (niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100))
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Ulotka dla pacjenta

4 - Mozliwe dziatania niepozadane

L]

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (ktére mogq dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentdédw) obejmujg
nadwrazliwos$¢ (np. obrzek w obrebie jamy ustnej i gardta, swedzenie, wysypka), cukrzyce lub nasilenie
jej przebiegu, sporadycznie z kwasicg ketonowg (obecnos¢ zwigzkdéw ketonowych we krwi i w moczu)
lub $piaczka, napady drgawek, zazwyczaj u pacjentow, u ktorych wczesniej wystepowaty napady
drgawkowe (padaczka), sztywnos¢ lub kurcz miesni (w tym ruchy gatek ocznych), zespédt
niespokojnych nég, zaburzenia mowy, zwolnienie czynnosci serca, wrazliwos¢ na $wiatto stoneczne,
krwawienie z nosa, wzdecie brzucha, utrata pamieci lub brak pamieci, nietrzymanie moczu, trudnosci z
oddawaniem moczu, wypadanie wtoséw, brak lub zmniejszenie miesigczki, zmiany w piersiach u
mezczyzn i kobiet, takie jak wydzielanie mleka poza okresem karmienia lub nietypowe powiekszenie
piersi.
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