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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 gaseste aici (numai in limba engleza).

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

1. Medicamente care contin cobicistat: cobicistat; cobicistat,
atazanavir sulfat; cobicistat, darunavir; cobicistat,
elvitegravir, emtricitabina, tenofovir alafenamida; cobicistat,
elvitegravir, emtricitabina, fumarat de tenofovir disoproxil —
Interactiune medicamentoasa cu corticosteroizii, care duce la
supresie a functiei glandelor suprarenale (EPITT nr. 18647)

1. Medicamente care contin cobicistat

Nu s-au efectuat modificari in textul privind informatiile referitoare la produs pentru medicamentele
care contin cobicistat, fata de recomandarile PRAC publicate la 26 septembrie 2016. Textul pentru
aceste medicamente ramane acelasi ca cel de mai jos.

Rezumatul caracteristicilor produselor pentru medicamentele care contin cobicistat
N.B: Pentru Evotaz trebuie sa fie mentinut avertismentul de la pct. 4.4.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Corticosteroizi metabolizati in | Interactiunea nu a fost studiata | Utilizarea concomitentd a

principal de CYP3A (inclusiv cu niciuna dintre componentele | <denumirea medicamentului>cu
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betametazona, budesonida, din <denumirea corticosteroizi metabolizati de
fluticazond, mometazona, medicamentului>. CYP3A (de exemplupropionat de

prednison, triamcinolon). . . fluticazona sau cu alti
Concentratiile plasmatice ale

corticosteroizi cu administrare
inhalatorie sau nazald) poate s3
creasca riscul de aparitie a unor
efecte corticosteroide sistemice,
inclusiv sindrom Cushing si
supresie a functiei glandelor

suprarenale

acestor medicamente pot creste

in conditiile administrarii

concomitente cu <denumirea

medicamentului>, fapt care

duce la reducerea

concentratiilor serice ale

cortizolului.
Nu este recomandata
administrarea concomitenta cu
corticosteroizi metabolizati de
CYP3A, cu exceptia cazurilor In
care beneficiul potential pentru

pacient depdseste riscurile,
situatii in care pacientii trebuie
monitorizati pentru depistarea

efectelor corticosteroide
sistemice. Trebuie avuta in
vedere utilizarea altor

corticosteroizi, care sunt mai
putin dependenti de
metabolizarea prin intermediul
CYP3A, de exemplu
beclometazona administrata
nazal sau inhalator, Tn special In
cazul utilizériide lunga durata.

Prospectul medicamentelor care contin cobicistat
2 - Ce trebuie sa stiti inainte sa luati {denumirea medicamentului}
Este important sa il informati pe medicul dumneavoastra daca luati:

Corticosteroizi, inclusiv betametazond, budesonida, fluticazona, mometazona, prednison, triamcinolon.
Aceste medicamente sunt utilizate pentru tratarea alergiilor, astmului bronsic, bolilor inflamatorii ale
intestinelor, afectiunilor inflamatorii ale ochilor, articulatiilor si muschilor, precum si a altor afectiuni
inflamatorii. in cazul in care nu existd posibilitatea utilizarii unor tratamente alternative, acest
medicament trebuie utilizat numai dupa o evaluare medicald si in conditiile unei monitorizari atente din
partea medicului dumneavoastra pentru depistarea reactiilor adverse determinate de corticosteroizi.

2. Medicamente care contin beclometazona (cu exceptia formele farmaceutice cu
administrare cutanatd)

Rezumatele caracteristicilor produsului (RCP) pentru medicamentele care contin beclometazona (cu
exceptia formelor farmaceutice cu administrare cutanatd)

Punctul 4.4 sau 4.5, dupa caz:
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Beclometazona este mai putin dependenta de metabolizarea prin intermediul CYP3A, in comparatie cu
alti corticosteroizi si, in general, este putin probabil sd apard interactiuni medicamentoase; totusi, nu
poate fi exclusa posibilitatea aparitiei efectelor sistemice, odata cu administrarea concomitentd a unor
inhibitori puternici ai CYP3A (cum sunt ritonavir, cobicistat) si prin urmare se recomanda precautie si
monitorizare adecvata in cazul utilizarii unor astfel de medicamente.

Prospectul medicamentelor care contin beclometazona (cu exceptia formele farmaceutice cu
administrare cutanata)

e Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald.

¢ Anumite medicamente pot amplifica efectele medicamentului [numele medicamentului] si este
posibil sa fie necesar ca medicul dumneavoastra sa va monitorizeze indeaproape in cazul in
care utilizati aceste medicamente (inclusiv unele medicamente anti-HIV: ritonavir, cobicistat).

3. Toti corticosteroizii, in afara de beclometazona (cu exceptia formele farmaceutice cu

administrare cutanata)

RCP-urile pentru toti corticosteroizii, in afard de beclometazona (cu exceptia formelor farmaceutice cu
administrare cutanatd) - Textul dublu taiat reprezinta ceea ce s-a eliminat fata de recomandarile PRAC
publicate la 26 septembrie 2016.

Punctul 4.4 sau 4.5, dupa caz:

Este de asteptat ca tratamentul concomitent cu inhibitori ai CYP3A, inclusiv cu medicamente care
contin cobicistat, sa mareasca riscul de reactii adverse sistemice.Au-fest-raportate—ecazari-de-sindrem

Cushing-side-supresie—afunctielglandelorsuprarenate. Administrarea concomitentd trebuie evitatd,

cu exceptia cazurilor in care beneficiul obtinut depaseste riscul crescut de reactii adverse sistemice
induse de corticosteroizi, in acest caz fiind obligatorie monitorizarea pacientilor pentru depistarea
reactiilor adverse sistemice induse de corticosteroizi.Frebuie—avuta—tn—redereutiizarea—alto

Prospectul pentru toti corticosteroizii, in afard de beclometazona (cu exceptia formelor farmaceutice cu
administrare cutanatd)

e Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald.

e Anumite medicamente pot sa amplifice efectele medicamentului [numele medicamentului] si
este posibil sa fie necesar ca medicul dumneavoastra sa va monitorizeze indeaproape in cazul
in care utilizati aceste medicamente (inclusiv unele medicamente anti-HIV: ritonavir,

cobicistat).
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2. Flucloxacilina — Pustuloza exantematica generalizata
acuti (PEGA)(EPITT nr. 18773)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4, Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Debutul eritemului febril generalizat, odatd cu initierea tratamentului, , in asociere cu aparitia de
leziuni pustuloase poate fi un simptom al pustulozei exantematice generalizate acute (PEGA) (vezi
punctul 4.8). Tn cazul diagnosticului de PEGA, trebuie oprit tratamentul cu flucloxaciling si trebuie
interzisa orice administrare ulterioara de flucloxacilina.

4.8. Reactii adverse
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Cu frecventa necunoscuta: PEGA - pustuloza exantematica generalizata acuta (vezi punctul 4.4)

Prospect
4 - Reactii adverse posibile

Alte reactii adverse (cu frecventd necunoscuta)

Reactii cutanate severe

Eruptie de culoare rosie pe piele, cu aspect de solzi, cu umflaturi sub piele si basici (pustuloza

exantematica).

Contactati imediat un medic in cazul in care va confruntati cu oricare dintre aceste simptome.

3. Olanzapina — Sindromul picioarelor nelinistite (EPITT nr.
18659)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.8. Reactii adverse (tabel)
Tulburari ale sistemului nervos

Sindromul picioarelor nelinistite [mai putin frecvente (= 1/1 000 si < 1/100)]

Prospect
4 - Reactii adverse posibile
L]

Reactiile adverse mai putin frecvente (pot afecta péna la 1 din 100 persoane) includ hipersensibilitate
(de exemplu umflare la nivelul gurii si gatului, mancarimi, eruptie trecatoare pe piele), declansare sau
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agravare a diabetului zaharat, asociata ocazional cu cetoacidoza (corpi cetonici in sdnge si urina) sau
coma, convulsii, de obicei asociate cu un istoric de convulsii (epilepsie), rigiditate a muschilor sau
spasme musculare (incluzdnd miscari ale ochilor), sindromul picioarelor nelinistite, tulburari de vorbire,
scadere a frecventei batailor inimii, crestere a sensibilitatii la expunerea la soare, sdngerare din nas,
distensie abdominald, pierdere a memoriei sau uitare, incontinenta urinara, lipsa a capacitatii de a
urina, cadere a parului, absentd a menstruatiei sau scadere a numarului de cicluri menstruale si
modificari la nivelul sénilor la barbati si femei, cum ar fi secretia anormala de lapte sau marirea
anormala a volumului sanilor.
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