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Sprejeto na seji odbora PRAC med 5. in 8. februarjem 2018

Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,Priporocila odbora
PRAC o signalih“, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere sploSne napotke za obdelavo signalov. Dokument je na voljo tukaj (samo v
anglesdini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podc¢rtano. Trenutno besedilo, ki ga je

treba izbrisati, je preértane.

1. Filgrastim; lenograstim; lipegfilgrastim; pegfilgrastim —
aortitis (st. EPITT 18940)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

4.4. Opozorila in previdnostni ukrepi

Po dajanju G-CSF zdravim osebam in bolnikom z rakom so porocali o aortitisu. Simptomi, ki so se

pojavili, vkljucujejo poviSano telesno temperaturo, bolecine v trebuhu, slabo pocutje, bolecine v hrbtu
in poviSane vrednosti vnetnih oznacevalcev (npr. C-reaktivnega proteina in Stevila belih krvnih celic).
Aortitis so v vecini primerov diagnosticirali s slikanjem s CT, na sploSno pa je minil po ukinitvi G-CSF.

Glejte tudi poglavje 4.8.

4.8. Nezeleni ucinki
Zilne bolezni

aortitis [redka pogostnost]
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Navodilo za uporabo
2. Opozorila in previdnostni ukrepi

Pri bolnikih z rakom in zdravih darovalcih so redko porocali o vnetju aorte (velike Zile, ki prenasa kri od
srca po telesu). Simptomi lahko vkljucujejo poviSano telesno temperaturo, bolecine v trebuhu, slabo
pocutje, bolecine v hrbtu in poviSane vrednosti vnetnih oznacevalcev. Povejte zdravniku, ¢e se pri vas
pojavijo ti simptomi.

4. Mozni nezeleni udinki

[Redka pogostnost] Vnetje aorte (velike Zile, ki prenaSa kri od srca po telesu), glejte poglavje 2.

2. Hidroksikarbamid — kozni eritematozni lupus (St. EPITT
18939)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

4.8. Nezeleni udinki

sistemski in kozni eritematozni lupus (zelo redka pogostnost)

Navodilo za uporabo
4. Mozni nezeleni ucinki

vnetje koze, ki povzroca nastajanje rdecih, luskastih zaplat in se lahko pojavlja skupaj z boledinami v
sklepih

3. Ritonavir; lopinavir, ritonavir; ombitasvir, paritaprevir,
ritonavir; levotiroksin — interakcije, ki lahko privedejo do
zmanjsane ucinkovitosti levotiroksina in hipotiroidizma
(3t. EPITT 18896)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

[Zdravila, ki vsebujejo ritonavir, vkljucno s fiksnimi kombinacijami zdravil, in zdravila, ki vsebujejo
levotiroksin, pri katerih v poglavju 4.5 povzetka glavnih znacilnosti zdravila niso omenjene morebitne
interakcije z zaviralci proteaze:]

4.5. Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

V_obdobju trzenja so porocali o primerih, ki kazejo na morebitno interakcijo med zdravili, ki vsebujejo

ritonavir, in levotiroksinom. Pri bolnikih, ki se zdravijo z levotiroksinom, je treba vsaj prvi mesec po
zacetku in/ali koncu zdravljenja z ritonavirjem spremljati tirotropin (TSH).
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Navodilo za uporabo
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo [zdravilo]

e [Zdravila, ki vsebujejo levotiroksin, pri katerih v navodilu za uporabo niso omenjene morebitne
interakcije z zaviralci proteaze:]

Na nacin delovanja levotiroksina lahko vpliva naslednje:

- ritonavir — uporablja se za nadzor okuZbe z virusom HIV in kroni¢ne okuzbe z virusom hepatitisa C

e [Zdravila, ki vsebujejo ritonavir:]

Nekaterih zdravil ne smete jemati obenem z zdravilom [zdravilo], ker se lahko njihovi ucinki med
soCasno uporabo z zdravilom [zdravilo] povecajo ali zmanjsajo. V nekaterih primerih bo zdravnik
morda moral narediti doloCene preiskave, spremeniti odmerek ali vas redno spremljati. Zato morate
zdravniku povedati, ¢e jemljete kakrsnakoli zdravila, vklju¢no s tistimi, ki ste jih dobili brez recepta, in
zdravili rastlinskega izvora. Se posebej pomembno pa je, da mu poveste za naslednje:

- levotiroksin (uporablja se za zdravljenje tezav s Scitnico)

e [Zdravila, ki vsebujejo lopinavir/ritonavir:]

Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce vi ali vas otrok jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati katerokoli drugo zdravilo.

- levotiroksin (uporablja se za zdravljenje tezav s SCitnico)
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