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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 13.-16. ledna 2020

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem 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, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
Vypustén, je preSkrtauty.

Abirateron - interakce s derivaty sulfonylurey vedouci
k hypoglykemii (EPITT C. 19445)

Souhrn Gadajb o pFipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Hyperglykemie
Uzivani glukokortikoidd mdze zvySovat hyperglykemii, proto je u pacientl s diabetem nutno &asto
mérit glykemii.
Hypoglykemie

Pfi podavani ptipravku ZYTIGA pacientlim s preexistujicim diabetem uZivajicim pioglitazon nebo
repaglinid (viz bod 4.5) byly hldeny p¥ipady hypoglykemie; proto je u pacientt s diabetem nutno
Casto mérit glykemii.

4.5. Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Interakce s jinymi léCivymi pfipravky

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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Potencial ovliviiovat expozice jinych Ié&ivych pfipravk{
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V klinické studii 1ékovych interakci tykajicich se CYP2C8 u zdravych jedincl byla AUC pioglitazonu

zvy$ena o 46 % a AUC aktivnich metabolitl pioglitazonu MIII a MIV byla sniZena o 10 %, pokud byl

pioglitazon podavan spolecné s jednorazovou davkou 1000 mg abirateron-acetatu. Aékeli-tyteo—wystedky
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maji byt sledovani kvili zndmkam toxicity souvisejicim se substraty CYP2C8 s Gizkym terapeutickym
indexem, jsou-li uzivény soucasné. PFiklady Ié&ivych ptipravkd metabolizovanych pomoci CYP2C8
zahrnuji pioglitazon a repaglinid (viz bod 4.4).

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek ZYTIGA uZivat

Dalsi IéCivé pripravky a pripravek ZYTIGA

Poradte se s Iékafem nebo Iékarnikem pred uzivanim jakéhokoli 1é¢ivého pripravku.

Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat. Je to dileZité, protoze ZYTIGA mize zvySovat Gcinek rady
lé¢ivych pripravkl véetné Ié¢ivych pripravkl na srdce, pripravk zmirfiujicich pocit Gzkosti a napéti,
nékterych pFipravkl k 1é¢bé cukrovky, rostlinnych pfipravkd (napt. tfezalka te¢kovana) a dalsich. [...]

Nové znéni informaci o pFipravku - vyRatky z doporuéeni vyboru PRAC k signaldm
EMA/PRAC/38162/2020 strana 2/2



	1.  Abirateron – interakce s deriváty sulfonylurey vedoucí k hypoglykemii (EPITT č. 19445)
	Souhrn údajů o přípravku
	4.4. Zvláštní upozornění a opatření pro použití

	2.  Golimumab – zánětlivá myopatie (EPITT č. 19460)

