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Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,Priporocila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere splosSne napotke za obdelavo signalov. Dokument je na voljo tukaj (samo v
anglescini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podcrtano. Trenutno besedilo, ki ga je
treba izbrisati, je preértane.

1. Abirateron - medsebojno delovanje s sulfonilsecninami, ki
privede do hipoglikemije (st. EPITT 19445)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Hiperglikemija
Uporaba glukokortikoidov lahko poslabsa hiperglikemijo, zato je potrebno pri sladkornih bolnikih redno
meriti koncentracijo glukoze v krvi.

Hipoglikemija

Pri dajanju zdravila ZYTIGA bolnikom z obstojeco sladkorno boleznijo, ki so prejemali pioglitazon ali
repaglinid (glejte poglavije 4.5), so porocali o primerih hipoglikemije, zato je potrebno pri sladkornih
bolnikih redno meriti koncentracijo glukoze v krvi.

4.5. Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili

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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Moznost vpliva abiraterona na izpostavljenost drugim zdravilom
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V Studiji medsebojnega delovanja zdravil s CYP2C8 pri zdravih osebah se je AUC pioglitazona zvecala
za 46 % in AUC vsakega od aktivnih presnovkov pioglitazona, M-III in M-IV, pri jemanju skupaj z
enkratnim 1.000 mg odmerkom abirateronacetata zmanjsala za 10 %. Ceprav-tirezultati-kazejodani
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zeravii,ki-se-izlo€ajo-predvsem—s-CY¥P2E8- Bolnike je treba spremljati glede znakov toksi¢nosti,
povezanih s so¢asno uporabo substratov CYP2C8 z ozkim terapevtskim oknom. Primeri zdravil, ki se
presnavljajo s CYP2C8, vkljucujejo zdravila s pioglitazonom in repaglinid (glejte poglavie 4.4).

Navodilo za uporabo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo ZYTIGA

Druga zdravila in zdravilo ZYTIGA

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. To je pomembno, ker lahko zdravilo ZYTIGA poveca ucinek Stevilnih
zdravil, tudi zdravil za zdravljenje srcnih bolezni, pomirjeval, nekaterih zdravil za sladkorno bolezen,
zdravil rastlinskega izvora (npr. Sentjanzevka) in drugih zdravil. [...]

2. Golimumab - vnetna miopatija (St. EPITT 19460)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
4.8. Nezeleni ucinki

Seznam nezelenih ucinkov

Bolezni koze in podkoZja

Neznana pogostnost: poslabsanje simptomov dermatomiozitisa

Navodilo za uporabo

4. Mozni nezeleni ucinki
Pri uporabi zdravila Simponi so opazali naslednje dodatne nezelene ucinke:
Nezeleni ucinki neznane pogostnosti:

poslabsanje stanja, imenovanega dermatomiozitis (ki se kaze kot kozni izpuscaj in ga spremlja
oslabelost misic)

Novo besedilo informacij o zdravilu - izvlecki iz priporocil odbora PRAC o signalih
EMA/PRAC/38181/2020 stran 2/2



	1.  Abirateron – medsebojno delovanje s sulfonilsečninami, ki privede do hipoglikemije (št. EPITT 19445)
	Povzetek glavnih značilnosti zdravila
	4.4. Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

	2.  Golimumab – vnetna miopatija (št. EPITT 19460)

