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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signdldm

Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 5.-8. Ginora 2018

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni 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 pripravku doplnit, je podtrZzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtauby.

3. Ritonavir; lopinavir, ritonavir; ombitasvir, paritaprevir,
ritonavir; levothyroxin — interakce, ktera mize vést ke
snizeni Gcinnosti levothyroxinu a hypotyreéze (EPITT

¢. 18896)

Souhrn Gdajd o pFipravku
[LéCivé pFipravky, které obsahuji ritonavir, véetné fixnich kombinaci IéCivych latek, a IéCivé pFipravky
obsahujici levothyroxin, u kterych bod 4.5 souhrnu Gdaj& o pfipravku neuvadi moZnou interakci

s inhibitory proteazy:]
4.5. Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Po uvedeni pripravku na trh byly hldSeny pfipady, které poukazovaly na moznou interakci mezi
|é¢ivymi pFipravky, které obsahuiji ritonavir, a levothyroxinem. U pacientd lé¢enych levothyroxinem je
tfeba monitorovat hladinu tyreoidalniho stimulaéniho hormonu (TSH) alespori v priib&hu prvniho
mésice po zahajeni a/nebo ukonceni I1é¢by ritonavirem.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete [ptipravek] uzivat
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o [LéCivé pFipravky, které obsahuji levothyroxin, a jejichz pfibalova informace neuvadi moznou
interakci s inhibitory proteazy:]

’

Nasledujici 1é¢iva mohou ovlivnit, jak levothyroxin plsobi:

— Ritonavir — pouzivany ke kontrole viru HIV a viru chronické hepatitidy C
e [LéCivé pfipravky, které obsahuji ritonavir:]

Existuji také dalsi 1€¢iva, jez se nemaji s pfipravkem [nazev pfipravku] kombinovat, nebot jejich G¢inky
se mohou snizit ¢i naopak zvysit, jsou-li uzivany spolecné. V nékterych pripadech bude Vas lékar
muset provést specificka vysetfeni, upravit davkovani nebo Vas pravidelné sledovat. Proto svého
Iékarfe informujte, pokud uZivate jakykoliv 1€k, véetné IéCiv, ktera jsou dostupné bez |ékarského

v . . ’ v o 7V v o AT e 7. z 7 7 7 v
predpisu nebo rostlinnych pripravku, ale obzvlaste dulezité je zminit nasledujici I1€Civa:

— Levothyroxin (pouzivany k [é¢bé problému se Stitnou Zldzou)

e [LéCivé pripravky, které obsahuji lopinavir/ritonavir:]

Informujte svého |ékafe nebo |ékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité uzivate, které jste
v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

— Levothyroxin (pouzivany k [éébé problémuU se Stitnou Zldzou)
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