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Nové znéni informaci o pripravku - vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signaliim

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

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

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

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

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)

Vsechny kortikosteroidy s vyjimkou beklomethasonu (kromé koZnich forem)

Souhrn ddajd o pFipravku pro véechny kortikosteroidy s vyjimkou beklomethasonu (kromé koZnich
forem) - Dvojité preskrtnuty text je text, ktery byl ve srovnani s doporu¢enim vyboru PRAC ze dne
26. zafi 2016 vypustén.

Bod 4.4, pripadné 4.5, pokud se aplikuje:

Ocekava se, ze soubézna Iécba s inhibitory CYP3A, vletné |écivych prlpravku obsahujicich kobicistat,
zvysuje riziko systémovych nezadoucich G&inkQ. By ,
a-adrendini-suprese. Je nutné vyvarovat se pouzivani této kombinace, pokud pfinos neprevazi zvySené
riziko vzniku systémovych nezadoucich G&inkl kortikosteroidd. V takovém pripadé 1e treba Daaentv

sledovat z hlediska svstemovvch nezadoucich Gé&inkd kortikosteroidd. M 3

< 4
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Pribalova informace pro vsechny kortikosteroidy s vyjimkou beklomethasonu (kromé kozZnich forem)

e Informujte svého Iékare o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé uzival(a),
véetné 1ékd vydavanych bez predpisu.

e Neékteré Iéky mohou zvySovat ucinky [nazev pripravku], a pokud tyto léky pouzivate (véetné
nékterych Iékd na HIV: ritonavir, kobicistat), V&$ Iékaf mdZe rozhodnout, Ze je tieba Vas
peclivé sledovat.
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