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Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 24. az 27. oktdobra 2016

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vyfnaté z dokumentu s ndzvom Odporucania 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. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

1. Lieky obsahujudce kobicistat: kobicistat; kobicistat,
atazanavir sulfat; kobicistat, darunavir; kobicistat,
elvitegravir, emtricitabin, tenofovir alafenamid; kobicistat,
elvitegravir, emtricitabin, tenofovir dizoproxil fumarat —
Liekoveé interakcie s kortikosteroidmi, ktoré vedu

k adrenalnej supresii (EPITT €. 18647)

1. Lieky obsahujuce kobicistat

V zneni informacii o lieku pre lieky obsahujuce kobicistat sa nevykonali ziadne zmeny v porovnani s
odporucanim vyboru PRAC uverejnenym 26. septembra 2016. Znenie pre tieto lieky ostava také, ako
sa uvadza dalej.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre lieky obsahujice kobicistat
Poznamka: V pripade lieku Evotaz sa ma zachovat upozornenie v éasti 4.4.

4.5. Liekové a iné interakcie

Kortikosteroidy, ktoré sa Neskumala sa interakcia so SubeZné pouzivanie lieku
metabolizuju hlavne Ziadnou zlozkou lieku <nézov <nézov lieku> a
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intranazalne alebo inhalacné
pouzitie, najma pri dlhodobom
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a pre lieky obsahujice kobicistat
2 - Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete {nazov lieku}
Je dblezité, aby ste svojmu lekarovi povedali, ak uzivate:

Kortikosteroidy vratane betametazénu, budezonidu, flutikazénu, mometazénu, prednizénu,
triamcinolonu. Tieto lieky sa pouZivaju na liecbu alergii, astmy, zépalovych ochoreni ¢reva, zdpalovych
ochoreni odi, kibov a svalov a inych zapalovych stavov. Ak sa nemdzu pouzit alternativy, liek sa mé
pouzit len po lekarskom posudeni a lekar vas musi pozorne sledovat z hladiska vedlajsich tcinkov
kortikosteroidov.

2. Lieky obsahujuce beklometazén (okrem koznych foriem)
Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku pre lieky obsahujice beklometazén (okrem koznych foriem)
Cast 4.4 alebo 4.5:

Beklometazén je menej zavisly od metabolizmu CYP3A neZ niektoré iné kortikosteroidy a interakcie
zvyCajne nie st pravdepodobné; moznost systémovych G¢inkov pri sibeznom pouziti silnych
inhibitorov CYP3A (napr. ritonavir, kobicistat) sa viak neméze vylucit, a preto sa pri pouziti takychto
liekov odportiéa obozretnost a prislusné sledovanie.
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Pisomna informacia pre pouzivatela pre lieky obsahujiuce beklometazdn (okrem koznych foriem)

e Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

e Niektoré lieky mdzu zvysit Uéinky [ndzov lieku] a lekdr vds moZzno bude musiet pozorne
sledovat, ak uZivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na HIV: ritonavir, kobicistat).

3. VSetky kortikosteroidy okrem beklometazénu (s vvnimkou koznych foriem)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre vSetky kortikosteroidy okrem beklometazénu (s vynimkou
koznych foriem) - Dvojito preciarknuty text znamena vypustenie v porovnani s odporuc¢anim vyboru
PRAC uverejnenym 26. septembra 2016.

Cast 4.4 alebo 4.5:

Ocakava sa, 7e subezna liecba |nh|b|torm| CYP3A vratane Ilekov obsahujlcich kobicistat zvysuje riziko
systémovych vedlajsich ucinkov. S
supresie. Kombindcii sa treba vyhnut, ak prinos neprevySuje zvySené riziko vzniku systémovych
vedlajsSich ucinkov kortikosteroidov. V takomto pripade treba pacientov sledovat z hladlska

svstemovvch vedla]slch ucinkov kortikosteroidov.

T

Pisomna informdacia pre pouZivatela pre vsetky kortikosteroidy okrem beklometazdnu (s vynimkou
koznych foriem)

e Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

e Niektoré lieky mdzu zvysit Uéinky [ndzov lieku] a lekdr vds moZzno bude musiet pozorne
sledovat, ak uZivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na HIV: ritonavir, kobicistat).

2. Flukloxacilin — Akutna generalizovana exantematozna
pustuléza (AGEP)(EPITT €. 18773)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vyskyt generalizovaného erytému s horiiékou suvisiaceho s pustulou pri zadati lie¢by méze byt
priznakom akuitnej generalizovanej exantematdznej pustulézy (AGEP) (pozri ¢ast 4.8). V pripade
diagnézy AGEP sa ma flukloxacilin vysadit a akékolvek dalSie podavanie flukloxacilinu je
kontraindikované.
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4.8. NeZiaduce Ucinky
Poruchy koze a podkozného tkaniva

Neznama frekvencia: AGEP - akutna generalizovand exantemat6zna pustuléza (pozri ¢ast 4.4)

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
4 - Mozné vedlajsie ucinky

Dalgie vedlajsie Ginky (nezndma frekvencia)

Zavazné kozné reakcie

Cervend Supinatd vyraZka s hrboléekmi pod koZou a pluzgiermi (exantemat6zna pustul6za).

Ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z tychto priznakov, ihned vyhladajte lekara.

3. Olanzapin — Syndrom nepokojnych noh (EPITT ¢. 18659)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
4.8. Neziaduce ucinky (tabulka)
Poruchy nervového systému

Syndrém nepokojnych néh (neznama frekvencia (= 1/1 000 az < 1/100))

Pisomna informacia pre pouzivatela
4 - Mozné vedlajsie Ucinky
[]

K menej ¢astym vedlajs$im Géinkom (mdzu postihnit az 1 osobu zo 100) patri precitlivenost (napr.
opuch v Ustach a hrdle, svrbenie, vyrazka), cukrovka alebo zhorSenie cukrovky, niekedy spojené s
ketoacidozou (ketény v krvi a moci) alebo kdmou, zachvaty, zvycajne savisiace s anamnézou
zachvatov (epilepsiou), svalova stuhnutost alebo spazmy (vratane pohybov oé&i), syndrém nepokojnych
ndh; problémy s recou, pomala srdcova frekvencia; citlivost na slne¢né svetlo, krvacanie z nosa;
abdominalna distenzia (roztiahnutie brucha napriklad pri nadGvani), strata pamaéti alebo zabudlivost;
inkontinencia mocu, nedostato¢nd schopnost mocit, vypadavanie vlasov, nepritomnost alebo oddialenie
menstruacie, a zmeny v prsnikoch u muzov a zien, ako je abnormalna produkcia materského mlieka

alebo abnormalny rast.
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