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Nové znenie informacii o lieku - vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v dfioch 13. az 16. januara 2020

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s ndzvom Odporacania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len

v anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stcasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

1. Abirateron - Interakcia so sulfonylmocovinami vedica
k hypoglykémii (EPITT C. 19445)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Hyperglykémia

UZivanie glukokortikoidov mdze zvysit hyperglykémiu, preto sa méa u pacientov s diabetom ¢asto merat
hladina cukru v krvi.

Hypoglykémia

Boli hlasené pripady hypoglykémie, ak sa <ndzov lieku> podaval pacientom s existujucim diabetom,
ktori dostévali pioglitazdn alebo repaglinid (pozri ¢ast 4.5). Preto sa ma u pacientov s diabetom &asto
merat hladina cukru v Krvi.

4.5, Liekové a iné interakcie

Interakcie s inymi liekmi

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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Potencial ovplyvnit expozicie inym liekom

(]

V klinickom skusani liekovych interakcii tykajucich sa CYP2C8, kde sa pioglitazén podaval spolu
s jednorazovou davkou 1 000 mg abiraterdn acetatu zdravym dobrovolnikom, sa AUC pioglitazénu
zvysila 0 46 % a AUC aktivnych metabolitov pioglitazénu M-III a M-IV sa znizila u oboch o0 10 %.
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€¥P2c8,+ U pacientov je potrebné sledovat prejavy toxicity stvisiace s liekmi, ktoré si substratom
pre CYP2C8 a maju uzky terapeuticky index, ak sa tieto lieky podavaju subezne s abiraterén acetatom.
Priklady liekov metabolizovanych prostrednictvom CYP2C8 su pioglitazdn a repaglinid (pozri éast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>

Iné lieky a <nazov lieku>

Poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako uzijete akykolvek liek.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢&ase uzivali, & prave budete uzivat dalie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to dblezité, pretoze liek <nazov lieku> méze zvySovat Gcinky
niektorych liekov vratane liekov na srdce, sedativ, niektorych liekov na lieCbu cukrovky, rastlinnych
liekov (napr. fubovnik bodkovany) a inych.[...]

2. Golimumab - Zapalova myopatia (EPITT ¢. 19460)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.8. Neziaduce ucinky

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Nezname: Zhorsenie priznakov dermatomyozitidy

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

4. Mozné vedlajsie ucinky

Pri podavani <nazov lieku> sa pozorovali nasledujlce dalSie vedlajsie Ucinky:
Vedlajsie ucinky, ktorych frekvencia nie je znama:

ZhorsSenie stavu nazyvaného dermatomyozitida (prejavuje sa ako koznd vyrazka sprevédzajuca
svalovu slabost)
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