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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signdlim

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 24.-27. fijna 2016

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfiatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeSkrtautby.

Pripravky obsahujici kobicistat: kobicistat; kobicistat,
atazanavir-sulfat; kobicistat, darunavir; kobicistat,
elvitegravir, emtricitabin, tenofovir-alafenamid; kobicistat,
elvitegravir, emtricitabin, tenofovir-disoproxil-fumarat —
interakce s kortikosteroidy vedouci k adrenalni supresi
(EPITT C. 18647)

Pripravky obsahujici beklomethason (kromé koZnichforem)

Souhrn udajd o pfipravcich obsahujicich beklomethason (kromé koZnich forem)
Bod 4.4, pFipadné 4.5, pokud se uplatnuje:

Beklomethason je méné zavisly na metabolismu CYP3A nez nékteré jiné kortikosteroidy a obecné je
vyskyt interakci nepravdépodobny. Moznost systémovych Gcinkl pti soub&Zném uzivani silnych
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2016/11/WC500215707.pdf

inhibitorl CYP3A (nap¥. ritonaviru, kobicistatu) vSak nelze vyloudit, a proto je nutnd zvysend opatrnost
a pri pouzivani téchto latek se doporucuje pacienta nalezité sledovat.

Pribalova informace pfipravk( obsahujicich beklomethason (kromé kozZnich forem)

e Informujte svého Iékare o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé uzival(a),
véetné Iékd vydavanych bez predpisu.

e Neékteré Iéky mohou zvySovat Ucinky [nazev pripravku], a pokud tyto 1éky pouzivate (vcetné
nékterych Iékd na HIV: ritonavir, kobicistat), V4§ Iékaf mGZe rozhodnout, Ze je tfeba Vés
peclivé sledovat.
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