
Změny, které mají být provedeny v příslušných bodech informací o přípravku (nový text podtržený a 
tučně, vymazaný text přeškrtnutý) 

 

Souhrn údajů o přípravku 

Bod 4.5 

Dopad léčby přímo působícími antivirotiky (DAA) 

Farmakokinetika cyklosporinu může být během DAA léčby ovlivněna změnami jaterních funkcí  
v souvislosti s clearance viru hepatitidy C (HCV). Pro zajištění trvalé účinnosti je nutné pečlivé 
sledování a případná úprava dávky cyklosporinu. 

 

Příbalová informace 

Bod 2 

Informujte svého lékaře, pokud máte zánět jater (hepatitidu C). Funkce jater se mohou při léčbě 
hepatitidy C změnit, což může ovlivnit hladinu cyklosporinu v krvi. Lékař bude muset v takovém 
případě pečlivě sledovat hladinu cyklosporinu v krvi a upravit dávku po zahájení léčby hepatitidy C. 
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