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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
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Patvirtinta PRAC 2020 m. sausio 13-16 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra iSrinkta iS dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®,
kuriame pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy dokumenty
atnaujinimo tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmy, kuriy reikéty imtis
nustacius saugumo signaly. Sj dokumenta galima rasti &ia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti, yra

perbrauktas.

1. Abirateronas - Hipoglikemija sukelianti saqveika su
sulfonilkarbamidais (EPITT Nr. 19445)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4, Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Hiperglikemija

Dél gliukokortikoidy vartojimo gali padidéti hiperglikemija, todél reikia dazniau matuoti gliukozeés
koncentracijas cukriniu diabetu serganciy pacienty kraujyje.

Hipoglikemija

Gauta pranesimy apie hipoglikemijos atvejus, nustatytus ZYTIGA vartojant pacientams, kuriems
anksciau diagnozuotas diabetas ir kurie vartojo pioglitazong arba repaglinidg (zr. 4.5 skyriy); todél
reikéty daznai matuoti cukraus kiekj diabetu sergandiy_pacienty kraujyije.

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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4.5. Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika
Saveika su kitais vaistiniais preparatais

Galimybé daryti poveikj kity vaistiniy preparaty ekspozicijoms
[.-]

Su CYP2CS8 susijusios vaistiniy preparaty saveikos tyrime su sveikais tiriamaisiais, pioglitazong
pavartojus kartu su vienkartine 1000 mg abiraterono acetato doze, pioglitazono AUC padidéjo 46 %, o
kiekvieno i$ veikliujy metabolity M-III ir M-IV AUC sumazéjo 10 %. Ners-Sierezultatairedo,kad;
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stebéti del toksinio poveikio, susijusio su kartu vartojamu siauro terapinio indekso CYP2C8 substratu,
pozymiy. CYP2C8, be kita ko, metabolizuoja Siuos vaistinius preparatus: pioglitazona, repaglinidg

(zr. 4.4 skyriy).

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prie$ vartojant Zytiga

Kiti vaistai ir ZYTIGA

Pries vartojant bet kokj vaistg, bltina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Tai svarbu, kadangi ZYTIGA gali sustiprinti kai kuriy vaisty poveikj, tokiy kaip vaisty
sirdies ligoms gydyti, trankvilianty, kai kuriy vaisty nuo diabeto, vaistazoliy (pvz., jonazolés) preparaty
ir kity.[...]

2. Golimumabas - Uzdegiminé miopatija (EPITT Nr. 19460)

Preparato charakteristiky santrauka

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis nezinomas: dermatomiozito simptomy pasunkéjimas.

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis
Vartojant Simponi, buvo pastebéti dar ir tokie Salutiniai poveikiai:
Nepageidaujami reiskiniai, kuriy daznis nezinomas:

Ligos, vadinamos dermatomiozitu (pasireiSkia odos iSbérimu ir raumeny silpnumu), pasunkéjimas.
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