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Orlistat a snizeni ucinnosti antiretrovirotik na zaklade
farmakokinetické interakce

Léciva latka orlistat

Datum publikovani EMA 28.1.2014

SOUHRN DOPORUCENI

Farmakovigilan¢ni vybor dosel na zakladé udaju z literatury a postmarketingovych zkusenosti
k zavéru, Ze pri kombinaci antiretrovirotik uréenych k I1é¢bé HIV infekce s orlistatem existuje
riziko sniZeni uéinnosti antiretrovirotik s naslednym rizikem vzniku rezistence. Z tohoto
dlvodu je nutné, aby drzitelé rozhodnuti o registraci ptipravk( obsahujicich lé¢ivou latku
orlistat aktualizovali texty provazejici IéCivy pripravek nasledujicim zplsobem:

Lécivé pripravky urcené na volny prodej

Souhrn Udaju o pripravku

Bod 4.4 - Zvldstni upozornéni a opatfeni pro pouZiti
Antiretrovirotika k 1é¢bé HIV

Pfed soucasnym uzivanim pfipravku <ndzev ptipravku> s antiretrovirotiky by se pacienti méli poradit
s Iékarem. Orlistat mGzZe potencialné snizovat absorpci antiretrovirotik pouzivanych k 1é¢bé HIV a
mUiZe negativné ovlivnit u¢innost antiretrovirové |écby HIV (viz bod 4.5).

Bod 4.5 - Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce
Antiretrovirotika k |é¢bé HIV

Na zakladé udajl z literatury a zkusenosti po uvedeni pfipravku na trh maze orlistat potencialné
sniZzovat absorpci antiretrovirotik pouzivanych k 1é¢bé HIV a m(iZe negativné ovlivnit u¢innost
antiretrovirové lécby HIV (viz bod 4.4).

Pribalova informace

Dalsi Iécivé pFipravky a pfipravek <nazev ptipravku>
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NeZ zaCnete uZivat <ndzev pfipravku> informujte svého lékare, pokud uzivate:

Léky k 1é¢bé HIV. Pokud uzivate léky k [écbé HIV, je dllezité, abyste se pred uzivanim
pripravku <ndazev ptipravku> poradil(a) se svym lékarem.

Obaly - vnéjsi obal

Bod 15 - Navod k pouZiti:

Poradte se se svym lékarem, neZ zacnete uZivat <nazev pripravku>

Pokud podstupujete [écbu HIV.

Lécivé pripravky urcené na lékarsky predpis

Souhrn Udajd o pripravku

Bod 4.4 - Zvldstni upozornéni a opatreni pro pouZiti
Antiretrovirotika k [é¢bé HIV

Orlistat mUzZe snizovat absorpci antiretroviralnich 1éciv k [écbé HIV a tim negativné ovliviiovat jejich
ucinnost (viz bod 4.5).

Bod 4.5 - Interakce s jinymi IéCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Existuji zpravy o pfipadech snizené ucinnosti HIV antiretrovirotik, antidepresiv a antipsychotik
shodujici se ¢asové se zahajenim lécby orlistatem u predtim dobre kontrolovanych pacientd. Proto by
méla byt Iécba orlistatem zahdajena jen po peclivém zvazeni mozného dopadu na tyto pacienty.

Pfibalova informace

Dalsi Iécivé pFipravky a pripravek <nazev ptipravku>

Informujte svého Iékare nebo lékdrnika o vsech Iécich, které uZivdte, které jste v neddvné dobé
uZival(a) nebo které moznd budete uZivat.

Je to duleZité, protoZe soucasné uZivani vice lIék( najednou miuZe oslabit nebo zesilit jejich ucinek.
<ndzev pripravku> muiZe ovlivnit ucinek:

- Pfipravkd k 1écbé HIV.



