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Vastu vOetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 13.-16. martsi 2023
koosolekul

Kéesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal®, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste tdisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja Uldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See dokument on avaldatud siin (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jdetakse valja, on labi

1. Propofool - ravivead, mis voivad pohjustada
eluohtlikke/surmloppega juhtumeid (EPITT nr 19851)

Valis- ja sisepakend

I\\

.Uhekordseks kasutamiseks iihel patsiendil. Sepsise risk korduval kasutamise

«Kasutada kohe parast avamist®

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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2. Vorikonasool; flukloksatsilliin — ravimite koostoime
flukloksatsilliiniga, mis pohjustab vorikonasooli
subterapeutilist sisaldust (EPITT nr 19849)

Vorikonasooli sisaldavad ravimid

Ravimi omaduste kokkuvote

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ravim Koostoime Samaaegse manustamise
[Koostoime mehhanism] Geomeetrilise keskmise soovitused
muutused (%)

Flukloksatsilliin On teatatud vorikonasooli Kui vorikonasooli samaaegset
[CYP450 indutseerija] plasmakontsentratsiooni manustamist
olulisest vahenemisest. flukloksatsilliiniga ei ole

voimalik véltida, tuleb jélgida
vorikonasooli efektiivsuse
voimalikku védhenemist

(nt terapeutilise
ravimiseirega); vorikonasooli
annust voib olla vaja
suurendada.

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne <ravimi> votmist
Muud ravimid ja <ravim>

Teatage oma arstile, kui te votate mis tahes jargmist ravimit, sest vdib olla vaja annust kohandada voi
jalgida, et kontrollida, kas ravimi ja/v0i <ravimi> soovitud toime pusib:

o flukloksatsilliin (antibiootikum, mida kasutatakse bakterinfektsioonide vastu)

Flukloksatsilliini sisaldavad ravimid
Ravimi omaduste kokkuvote
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

On teatatud, et flukloksatsilliin (CYP450 indutseerija) véhendab oluliselt vorikonasooli
plasmakontsentratsiooni. Kui flukloksatsilliini samaaegset manustamist vorikonasooliga ei saa valtida,
jélgige vorikonasooli efektiivsuse véimalikku vahenemist (nt terapeutilise ravimiseirega); vorikonasooli
annust vdib olla vaja suurendada.

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne <ravimi> votmist
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Muud ravimid ja <ravim>

Enne ravimi kasutamist teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate mis tahes muid ravimeid:

e vorikonasool (seeninfektsioonide ravim)
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