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Text nou in informatiile referitoare la produs - Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
Adoptat la reuniunea PRAC din 13-16 ianuarie 2020

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 gdseste aici (numai in limba englezad).

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

1. Abiraterona - Interactiunea cu sulfonilureele duce la
hipoglicemie (EPITT nr. 19445)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Hiperglicemie

Utilizarea glucocorticoizilor poate determina hiperglicemie, prin urmare, glicemia trebuie masurata
frecvent la pacientii cu diabet.

Hipoglicemie

Au fost raportate cazuri de hipoglicemie la administrarea ZYTIGA la pacientii cu diabet preexistent
tratati cu pioglitazona sau repaglinida (vezi pct. 4.5); prin urmare, glicemia trebuie masurata frecvent
la pacientii cu diabet.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Interactiuni cu alte medicamente

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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Potentialul de influentare a expunerii la alte medicamente
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Intr-un studiu efectuat la subiecti sdn&tosi pentru evaluarea interactiunilor medicamentoase asupra
CYP2C8, ASC a pioglitazonei a crescut cu 46%, iar ASC pentru M-III si M-IV, metabolitii activi ai
pioglitazonei, a scazut fiecare cu 10% atunci cand pioglitazona a fost administratd concomitent cu o

doza unica de abiraterona acetat 1000 mg. Eu-toatecdacesterezultateindicafaptulednu-suntde
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Pacientii trebuie monitorizati
pentru semne de toxicitate asociate unui substrat al izoenzimei CYP2C8 cu un indice terapeutic ingust,
daca se utilizeaza concomitent. Exemple de medicamente metabolizate de CYP2C8 sunt pioglitazona si
repaglinida (vezi pct. 4.4).

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Zytiga
ZYTIGA impreuna cu alte medicamente

Adresati-véa medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Aceasta este important deoarece ZYTIGA poate creste efectul unor
medicamente, inclusiv medicamente pentru inim3, tranchilizante, unele medicamente pentru diabet,
medicamente pe baza de plante (de exemplu, sunatoarea) sau altele. [...]

2. Golimumab - Miopatie inflamatorie (EPITT nr. 19460)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse

Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Cu frecventa necunoscuta: Agravare a simptomelor de dermatomiozita

Prospectul

4. Reactii adverse posibile
Urmatoarele reactii adverse suplimentare au fost observate in timpul tratamentului cu Simponi:
Reactii adverse cu frecventa necunoscuta:

Agravare a unei afectiuni humite dermatomiozita (care se manifesta ca o eruptie pe piele, insotita de
slabiciune musculara)
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