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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar ett utdrag ur dokumentet med titeln
”PRAC:s rekommendationer om signaler”, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns har (endast pa engelska).

Ny text som ska laggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas ar

genomstruken.

1. Lakemedel som innehaller kobicistat: kobicistat;
kobicistat, atazanavirsulfat; kobicistat, darunavir; kobicistat,
elvitegravir, emtricitabin, tenofoviralafenamid; kobicistat,
elvitegravir, emtricitabin, tenofovirdisoproxilfumarat —
Lakemedelsinteraktion med kortikosteroider som leder till
binjurehamning (EPITT nr 18647)

1. Lakemedel som innehéller kobicistat

Inga andringar har inforts i ordalydelsen for produktinformationen till Iakemedel som innehaller
kobicistat i jAmforelse med PRAC:s rekommendation som offentliggjordes den 26 september 2016.
Ordalydelsen for dessa lakemedel forblir i enlighet med nedan.

Produktresumé for lakemedel som innehaller kobicistat
Obs! For Evotaz ska avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet bibehallas.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

! Please see footnote on page 2.
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Kortikosteroider som framst

metaboliseras av CYP3A
(inklusive betametason,
budesonid, flutikason,
mometason, prednison,
triamcinolon?).

Inga interaktionsstudier har

Samtidig anvandning av

utférts med ndgon av
komponenterna i
<produktnamn=.

Plasmakoncentrationer av

dessa lakemedel kan 6ka néar

de administreras samtidigt med

<produktnamn>, vilket leder

till minskade
serumkoncentrationer av

kortisol.

<produktnamn> och

kortikosteroider som

metaboliseras av CYP3A (t.ex.
flutikasonpropionat eller andra
inhalerade eller nasala

kortikosteroider) kan 6ka risken
for uppkomst av systemiska
kortikosteroideffekter, inklusive

Cushings syndrom och

binjurehdmning.

Samtidig administrering med
CYP3A-metaboliserade
kortikosteroider

rekommenderas inte sévida

inte den moéjliga nyttan for
patienten uppvager risken, och
om sa ar fallet ska patienter

Overvakas avseende systemiska

kortikosteroideffekter.

Alternativa kortikosteroider

som ar mindre beroende av
CYP3A-metabolism, t.ex.
beklometason for intranasal

eller inhalationsanvandning,
ska dvervagas, sarskilt vid
langvarig anvandning.

Bipacksedel for lakemedel som innehaller kobicistat

2 - Vad du behdver veta innan du tar {produktnamn}

Det ar viktigt att du talar om fér lakaren om du tar:

Kortikosteroider inklusive betametason, budesonid, flutikason, mometason, prednison, triamcinolon?.

Dessa lakemedel anvands for att behandla allergier, astma, inflammatoriska tarmsjukdomar,

inflammationer i 6gon, leder och muskler och andra inflammatoriska sjukdomar. Om det inte finns

nagra alternativ ska lakemedlet anvindas endast efter ldkarbedémning och under noggrann

overvakning av din lakare for biverkningar orsakade av kortikosteroider.

2. Lakemedel som innehaller beklometason (undantaget kutana formuleringar)

Produktresumé till lakemedel som innehaller beklometason (undantaget kutana formuleringar)

Avsnitt 4.4 eller 4.5, sdsom tillampligt:

2 Typo corrected on 22 December 2016.
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Beklometason ar mindre beroende av CYP3A-metabolism &n vissa andra kortikosteroider och

interaktioner ar i allmanhet osannolika. Risken for systemiska effekter vid samtidig anvandning av
starka CYP3A-hdmmare (t.ex. ritonavir, kobicistat) kan dock inte uteslutas, och darfér rekommenderas
forsiktighet och lamplig dvervakning vid samtidig anvandning med s&dana ldkemedel.

Bipacksedel till lakemedel som innehaller beklometason (undantaget kutana formuleringar)

e Tala om for din ldkare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven receptfria

sadana.

e Vissa ldkemedel kan 6ka effekterna av [produktnamn] och din ldkare kan vilja évervaka dig

noggrant om du tar dessa lakemedel (t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

3. Alla kortikosteroider utom beklometason (undantaget kutana formuleringar)

Produktresumé till alla kortikosteroider utom beklometason (undantaget kutana formuleringar) -
Dubbel genomstrykning anger en borttagning jamfort med PRAC:s rekommendation som
offentliggjordes den 26 september 2016.

Avsnitt 4.4 eller 4.5, i forekommande fall:

Samtidig behandling med CYP3A-hammare, inklusive lakemedel som innehaller kobicistat, vantas 6ka
risken for systemiska biverkningar. v i 7} & i
rappetterats. Kombinationen ska undvikas sdvida inte nyttan uppvager den 6kade risken for

systemiska biverkningar av kortikosteroider, och om sa ar fallet ska patienter 6évervakas avseende

systemiska biverkningar av kortikosteroider. #

Bipacksedel till alla kortikosteroider utom beklometason (undantaget kutana formuleringar)

e Tala om for din ldkare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven receptfria

sédana.

e Vissa lakemedel kan 6ka effekterna av [produktnamn] och din lakare kan vilja évervaka dig

noga om du tar dessa lakemedel (t.ex. vissa ldkemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

2. Flukloxacillin — akut generaliserad exantematisk pustulos
(AGEP)(EPITT no 18773)

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Uppkomst av ett febrilt generaliserat erytem i samband med pustler vid behandlingsstart kan vara ett

symtom pé akut generaliserad exantematisk pustulos (AGEP) (se avsnitt 4.8). Vid AGEP-diagnos ska

flukloxacillin sattas ut och all efterféljande administrering av flukloxacillin ar kontraindicerad.
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4.8. Biverkningar
Hud och subkutan vavnad

Ingen kand frekvens: AGEP — akut generaliserad exantematisk pustulos (se avsnitt 4.4)
Bipacksedel

4 - Eventuella biverkningar

Andra biverkningar (har rapporterats)

Allvarliga hudbiverkningar

Roda, fjalliga utslag med knélar under huden och blasor (exantematisk pustulos).

Kontakta genast ldkare om du far ndgot av dessa symtom.

3. Olanzapin — Restless legs (EPITT no 18659)

Produktresumé
4.8. Biverkningar (tabell)
Centrala och perifera nervsystemet

Restless legs (frekvens mindre vanlig (= 1/1 000 till < 1/100))

Bipacksedel

4 - Eventuella biverkningar

[-1

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 anvandare) inkluderar 6verkanslighet (t.ex.
svullnad i munnen och halsen, klada, utslag); diabetes eller forsamring av diabetessjukdomen, ibland
forenat med ketoacidos (ketoner i blodet och urinen) eller koma; kramper, i allménhet vid kand
benédgenhet for kramper (epilepsi); muskelstelhet eller spasmer (inklusive égonrérelser);
myrkrypningar och kansla av rastloshet i benen vid vila (restless legs): talsvarigheter; langsamma

hjartslag; solkanslighet; nasblédning; utspand buk; minnesférlust eller glomska; urininkontinens;
svarigheter att kissa; haravfall; utebliven eller forkortad menstruation; och brostférandringar hos man
och kvinnor sdsom onormal produktion av bréstmjolk eller onormal forstoring.
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