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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 2.-5. ¢ervna 2025

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporuéenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v angliéting).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtautby.

Enzalutamid; digoxin - vliv na vysledek laboratorniho
testu vedouci k falesné zvysenym hladinam digoxinu
v plazmé pri podavani enzalutamidu (EPITT ¢. 20134)
Enzalutamid

Souhrn adaji o pFipravku

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Substraty P-gp

[...] Hladiny digoxinu v plazmé byly méreny pomoci validovaného testu kapalinové chromatografie
s tandemovou hmotnostni spektrometrii. [...]

Vliv na vysledek laboratorniho testu

U pacientd lé¢enych enzalutamidem byly p¥i chemiluminiscenéni imunoanalyze na mikro&asticich
(chemiluminescent microparticle immunoassay, CMIA) zjistény faleSné zvySené hladiny digoxinu

v plazmé, a to nezavisle na lé¢bé digoxinem. Proto pred pfijetim jakychkoli opatfeni tykajicich se
davek digoxinu maji byt vysledky hladin digoxinu v plazmé ziskané pomoci CMIA interpretovany
s opatrnosti a potvrzeny jinym typem testu.

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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Digoxin
Souhrn Gadajti o pFipravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Vliv na vysledek laboratorniho testu

Pfi analyze vzorkd od pacientd, kterym je poddvén enzalutamid, pomoci chemiluminiscenéni
imunoanalyzy na mikrocasticich (chemiluminescent microparticle immunoassay, CMIA) se mohou
vyskytnout fale$né zvysené hladiny digoxinu v séru, a to nezavisle na lé¢bé digoxinem. V pfipadé
spornych vysledkd se doporuéuje potvrdit hladiny digoxinu v séru alternativnim testem bez zndmych
interferenci, aby se predeslo zbyte¢nému preruseni |éCby digoxinem nebo snizeni jeho davky (viz bod

4.5).

4.5 Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Stanoveni koncentraci digoxinu v séru pomoci chemiluminiscenéni imunoanalyzy na mikrocéasticich
(CMIA) pti podavani enzalutamidu mizZe vést k fale$né zvy$enym hladindm digoxinu v séru. Vysledky
maji byt potvrzeny jinym typem testu (viz bod 4.4).

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek <nazev pripravku> uzivat

Dalsi 1&Civé pripravky a pfipravek <nazev pfipravku>

Informujte svého |ékare, jestlize uzivate |écivy pripravek obsahujici enzalutamid (k 1é¢bé zhoubného
nadoru prostaty). MUZe to ovlivnit testy na digoxin.
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