Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) posakonazolu dospél vybor PRAC k témto védeckym
zaveérim:

Vzhledem k dostupnym udajim o interakci s flukloxacilinem z literatury a s ohledem na vérohodny
mechanismus t¢inku povazuje vybor PRAC pokles plazmatickych koncentraci posakonazolu

v disledku 1ékové interakce mezi posakonazolem a flukloxacilinem, jakoz i kauzalni souvislost mezi
posakonazolem a fotosenzitivni reakci za pfinejmensim opodstatnéné moznou. Vybor PRAC dospél
k zavéru, Ze informace o ptipravcich obsahujicich posakonazol maji byt odpovidajicim zptisobem
doplnény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zaveéry
a zdivodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci
Na zakladé¢ védeckych zavert tykajicich se posakonazolu vybor CHMP zastava stanovisko, Ze pomér
prinosu a rizik 1écivého pripravku obsahujiciho / 1éCivych ptipravki obsahujicich posakonazol zlstava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni rovni



Souhrn udaji o pFipravku
. Bod 4.4

Ma byt piidano nasledujici upozornéni:

Rifamycinova antibiotika (rifampicin, rifabutin), flukloxacilin, néktera antiepileptika (fenytoin,
karbamazepin, fenobarbital, primidon), efavirenz a cimetidin

V kombinaci mohou byt koncentrace posakonazolu vyznamné snizeny; soucasnému uZzivani

posakonazolu je proto tfeba se vyhnout, pokud pfinos pro pacienta nepievazi nad rizikem (viz bod
4.5).

Fotosenzitivni reakce

Posakonazol miiZe zpusobit zvvSené riziko fotosenzitivni reakce. Pacienti maji byt pouceni, aby se
béhem léébv vvhvybali slune¢nimu zareni bez dostateCné ochrany, jako je ochrannv odév
a opalovaci krém s vysokvm ochrannvm faktorem proti sluneénimu zareni (SPF).

. Bod 4.5
Ma/Maji byt ptidana(y) nasledujici interakce:

Uginek jinych 1é&ivych piipravkii na posakonazol

Flukloxacilin

Flukloxacilin (induktor CYP450) miZe sniZovat plazmatické koncentrace posakonazolu. Je

tireba se vvyhnout soué¢asnému uzivani posakonazolu a flukloxacilinu, pokud pFinos pro pacienta

neprevazi nad rizikem (viz bod 4.4).

e Bod4.8

Do tfidy organovych systému ,,Poruchy kiize a podkozni tkané*“ s frekvenci ,,neni znamo* je tieba
doplnit tento nezadouci G¢inek:

fotosenzitivni reakce’

[...]
$ Viz bod 4.4

- Pribalova informace
e Bod2

Upozornéni a opatieni

[...]

Béhem 1é¢by byste se mél(a) vyhvbat sluneénimu zareni. Je duleZité zakrvvat ¢asti kuze vystavené
slunci ochrannym odévem a pouZivat opalovaci krém s vysokym ochrannym faktorem proti
slune¢nimu zareni (SPF), protoZze muZe dojit ke zvySené citlivosti kiize na slune¢ni UV paprsky.

Dalsi 1éCivé ptipravky
[--]

Nasledujici Iéky mohou snizit uc¢innost posakonazolu snizenim jeho mnozstvi v krvi:

o [...]

e flukloxacilin (antibiotikum uzZivané k 1é¢bé bakterialnich infekci)




e Bod4

Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit

[...]

zarudnuti kuze
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