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Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegitas no dokumenta ,,PRAC ieteikumi par signaliem", kas
satur pilnu tekstu par PRAC ieteikumiem zalu informacijas atjauninasanai, ka ari dazas visparigas
vadlinijas par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Seit (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz&jais teksts, kas tiks dzésts,
ir parsvitrets.

1. Parenteralas barosanas lidzekli,” kas satur aminoskabes
un/vai lipidus ar vitaminu un/vai mikroelementu
piemaisijumu vai bez ta — nelabveliga ietekme uz
jaundzimusajiem, kuri arstéeti ar skidumiem, kas nav sargati
no gaismas (EPITT Nr. 19423)

Zalu apraksts

(* ietver jaundzimusos un, ja zales ir indicétas Sadai populacijai)

4.2. Devas un lietoSanas veids
LietoSanas veids

Lietojot <jaundzimusajiem un*> bérniem jaunakiem par 2 gadiem, Skidums (maisos un ievadiSanas
komplektos) jasarga no gaismas lidz ievadiSanas beigam (skatit 4.4., 6.3. un 6.6. apak3punktu).

4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Indicats jaundzimusdajiem un bé&rniem, kas jaunaki par 2 gadiem.
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[Zalém, kas indicétas jaundzimusSajiem (lidz 28 dienu vecumam)]

Intravenozi ievadamu parenteralas barosSanas Skidumu paklausana gaismas ietekmei, it pasi péc
mikroelementu un/vai vitaminu pievienoSanas, var nelabvéligi ietekmét klinisko iznakumu
jaundzimusajiem, jo veidojas peroksidi un citi noardiSanas produkti. Lietojot jaundzimusajiem un
bérniem jaunakiem par 2 gadiem, <zalu nosaukums> jasarga no gaismas lidz ievadiSanas beigam
(skatit 4.2., 6.3. un 6.6. apak3punktu).

[Zalém, kas NAV indicétas jaundzimusajiem, BET bérniem, kas jaunaki par 2 gadiem]

Intravenozi ievadamu parenteralas baroSanas Skidumu paklausana gaismas ietekmei, it ipasi péc
mikroelementu un/vai vitaminu pievienoSanas, var izraisit peroksidu un citu noardiSanas produktu
veidoSanos. Lietojot bérniem jaunakiem par 2 gadiem, <zalu nosaukums> jasarga no gaismas lidz
ievadiSanas beigam (skatit 4.2., 6.3. un 6.6. apakSpunktu).

6.3. Uzglabasanas laiks

Lietojot <jaundzimusajiem un*> bérniem jaunakiem par 2 gadiem, Skidums (maisos un ievadiSanas
komplektos) jasarga no gaismas lidz ievadiSanas beigam (skatit 4.2., 4.4. un 6.6. apak3Spunktu).

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidédanai

Lietojot <jaundzimusajiem*> un bérniem jaunakiem par 2 gadiem, sargat no gaismas lidz ievadisanas
beigam. <Za&lu nosaukums> paklausana gaismas iedarbibai, it ipasi péc mikroelementu un/vai
vitaminu pievienosanas, izraisa peroksidu un citu noardiSanas produktu veidoSanos, un to var mazinat,
sargajot zales no gaismas (skatit 4.2., 4.4. un 6.3. apak3punktu).

LietoSanas instrukcija

(* ietver jaundzimusos un, ja zales ir indicétas Sadai populacijai)

[Zalém, ko lieto <jaundzimusajiem un*> bérniem jaunakiem par 2 gadiem]
2. Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Lietojot <jaundzimusSajiem un*> bérniem jaunakiem par 2 gadiem, Skidums (maisos un ievadiSanas
komplektos) jasarga no gaismas lidz ievadiSanas beigam. <Zalu nosaukums> paklausana gaismas
iedarbibai, it ipasi péc mikroelementu un/vai vitaminu pievienoSanas, izraisa peroksidu un citu
noardiSanas produktu veidoSanos un to var mazinat, sargajot zales no gaismas.

3. LietoSanas veids

Lietojot <jaundzimus$ajiem un*> bérniem jaundkiem par 2 gadiem, Skidums (maisos un ievadi$anas
komplektos) jasarga no gaismas lidz ievadiSanas beigam (skatit 2. punktu).

5. Ka uzglabat <zalu nosaukums>

Lietojot <jaundzimusajiem un*> bérniem jaunakiem par 2 gadiem, Skidums (maisos un ievadiSanas
komplektos) jasarga no gaismas lidz ievadiSanas beigam (skatit 2. punktu).
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Sadala lietosanas instrukcijas beigas.
Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apripes specialistiem.
LietoSanas veids

Lietojot <jaundzimus$ajiem un*> bérniem jaundkiem par 2 gadiem, Skidums (maisos un ievadi$anas
komplektos) jadsarga no gaismas lidz ievadiSanas beigam.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

[Zalém, kas indicétas jaundzimusajiem (lidz 28 dienu vecumam)]

Intravenozi ievadamu parenteralas baroSanas skidumu paklausana gaismas iedarbibai, it Ipasi péc
mikroelementu un/vai vitaminu pievienoSanas, var nelabvéligi ietekmét klinisko iznakumu

jaundzimusajiem, jo veidojas peroksidi un citi noardisanas produkti. Lietojot jaundzimusajiem un
bérniem jaunakiem par 2 gadiem, <zalu nosaukums> jasarga no gaismas lidz ievadiSsanas beigam.

[Zalém, kas NAV indicétas jaundzimusajiem, BET bérniem jaunakiem par 2 gadiem]

Intravenozi ievadamu parenteralas barosanas Skidumu paklausana gaismas iedarbibai, it TpaSi péc
mikroelementu un/vai vitaminu pievienoSanas, var izraisit peroksidu un citu noardiSanas produktu
veidoSanos. Lietojot bérniem jaunakiem par 2 gadiem, <zalu nosaukums> jasarga no gaismas lidz
ievadiSanas beigam.

Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Lietojot <jaundzimusSajiem*> un bérniem jaunakiem par 2 gadiem, sargat no gaismas lidz ievadiSanas
beigam. <Zalu nosaukums> paklausana gaismas iedarbibai, it ipasi p&c mikroelementu un/vai
vitaminu pievienoSanas, izraisa peroksidu un citu noardiSanas produktu veidoSanos un to var mazinat,
sargajot zales no gaismas.

Markéjuma teksts

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

(* ietver jaundzimusos un, ja zales ir indicétas Sadai populacijai)

Lietojot <jaundzimusajiem un*> bérniem jaunakiem par 2 gadiem, Skidums (maisos un ievadiSanas
komplektos) jadsarga no gaismas lidz ievadiSanas beigam.
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2. Mesalazins — nefrolitiaze (EPITT Nr. 19405)

Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietodana

Lietojot mesalazinu, zinots par nefrolitidzes gadijumiem, tostarp par nierakmeniem ar 100 %
mesalazina saturu. Terapijas laika ieteicams uznemt pietiekamu Skidruma daudzumu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi

Biezums nav zinams: nefrolitiaze*

* Stkaku informaciju skatit 4.4 apaksSpunkta.

LietoSanas instrukcija
2. Bridinajumi un piesardziba lietosana

Lietojot mesalazinu, var veidoties nierakmeni. Simptomi var ietvert sapes védera sanu dala un asinis
urina. Noteikti dzeriet pietiekamu Skidruma daudzumu mesalazina terapijas laika.

4. Iespé&jamas blakusparadibas

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

e nierakmeni un ar tiem saistitas sapes nierés (skatit ari 2. punktu)

3. Ondansetrons — uz nesenam publikacijam balstits signals
par iedzimtiem defektiem péc intrauterinas paklausanas so
zalu iedarbibai grutniecibas pirmaja trimestri (EPITT

Nr. 19353)

Zalu apraksts

4.6. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietém reproduktiva vecuma jaapsver kontracepcijas lietoSana.

Grutnieciba

- Pamatojoties uz pieredzi

epidemiologiskajos pétijumos ar cilvékiem, pastav aizdomas, ka ondansetrons izraisa mutes dobuma

un sejas deformacijas, ja to lieto gritniecibas pirmaja trimestri.
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Viena kohortas pétijuma ar 1,8 miljoniem gritniecibu ondansetrona lietoSana gritniecibas pirmaja
trimestri bija saistita ar paaugstinatu mutes dobuma Skeltnu risku (3 papildu gadijumi uz
10 000 arstétam sievietém: korigétais relativais risks 1,24, (95 % TI1 1,03—1.48)).

Pieejamie epidemiologiskie pétijumi par sirds deformacijam uzrada pretrunigus rezultatus.

Eksperimentates Pétijumos ar dzivniekiem nav konstatéta tieSa vai netieSa reproduktiva toksicitate.

Ondansetronu nedrikst lietot gritniecibas pirmaja trimestri.

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas
Gritnieciba un barosana ar kriiti

Nav-zinams—vai<zalu-nesaukums>—var-droStietot gritniectbastaika. Nelietojiet <zalu nosaukums>
griatniecibas pirmaja trimestri. Tas ir tapéc, ka <zalu nosaukums> var nedaudz paaugstinat risku, ka
bérns piedzims ar lapu Skeltni un/vai auksléju Skeltni (valéju vai sadalijusos augslipu un/vai mutes

dobuma augs$éjo dalu). Ja JUs jau esat stavokli, ja domajat, ka Jums ir varétu bat gritnieciba, vai
planojat gritniecibu, pirms <zalu nosaukums> lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Ja
esat sieviete reproduktiva vecuma, Jums var bat ieteicams lietot efektivu kontracepciju.

4. Vaskulara endotélija augsanas faktora (VEGF) inhibitori
sistémiskai ievadisanai® — artériju disekcijas un aneirismas
(EPITT Nr. 19330)

Aksitinibs

Zalu apraksts

4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

AsinoSana

Kliniskos pétijumos ar aksitinibu tika zinots par hemoragiskiem notikumiem (skatit 4.8. apakSpunktu).

Aksitinibs nav pétits pacientiem, kuriem ir pieradijumi par nearstétam metastazém smadzenés vai
nesenu aktivu kunda un zarnu trakta asinoSanu, un to nedrikst lietot Sadiem pacientiem. Ja asinosanas
laika vajadziga mediciniska iejaukSanas, uz laiku japartrauc aksitiniba devas lietoSana. zinetspar

- - v v = —a V= v

Aneirismas un artériju disekcijas

3Aflibercepts, aksitinibs, bevacizumabs, kabozantinibs, lenvatinibs, nintedanibs, pazopanibs, ponatinibs, ramucirumabs,
regorafenibs, sorafenibs, sunitinibs, tivozanibs, vandetanibs
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VEGF inhibitoru lietoSana pacientiem ar hipertensiju vai bez tas var veicinat aneirismu un/vai artériju
disekciju veido3anos. Pirms uzsakt Inlyta lietoSanu, Sis risks ir rpigi jaapsver pacientiem ar riska
faktoriem, pieméram, hipertensiju vai aneirismu anamnéze.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida
Asinsvadu sistémas trauc&jumi

Biezums “Nav zinami”: aneirismas un artériju disekcijas

Zemsvitras piezimes:

hieskaitot aktivéta parciala tromboplastina laiku, analo asino$anu, aneirismas-plisumu arterialo
asinosanu ...

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms Inlyta lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Inlyta lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai medmasu.

Ja Jums ir asinoSanas trauc&jumi.

Inlyta var palielinat asinoSanas iespéju. Pastastiet arstam, ja arstéSanas laika ar Sim zalém Jums ir
asinosana, klepojat asinis vai asinainas krépas. Pirms-Se-zalu-tieteSanaspastastiet arstarm,jajumsir

= . v = . =

Ja Jums ir vai ir bijusi aneirisma (asinsvadu sieninas paplasindSanas un pavajindsanas) vai plisums
asinsvada sienina.

4. Iespéjamas blakusparadibas

AsinoSana. Pastastiet nekavéjoties arstam, ja Jums ir kads no Siem simptomiem vai nopietni
asinoSanas traucéjumi arstésanas laika ar Inlyta: melni darvaini izkarntijumi, klepus ar asinim vai

asinainas krépas vai izmainas Jlsu garigaja stavokll. Pirmas-Se-zalu-lieteSanaspastastietarstamartja
, i L L .

Citas Inlyta blakusparadibas var bit Sadas:
Biezums: “Nav zinami”

Asinsvadu sieninas paplasindSanas un pavajindsanas vai plisums asinsvada sienina (aneirismas un
artériju disekcijas).

Lenvatinibs
Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Aneirismas un artériju disekcijas
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VEGF inhibitoru lietoSana pacientiem ar hipertensiju vai bez tas var veicinat aneirismu un/vai artériju

disekciju veido3anos. Pirms <zalu nosaukums > terapijas Sis risks ir rlpigi jaapsver pacientiem ar riska

faktoriem, pieméram, hipertensiju vai aneirismu anamnéze.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida
Asinsvadu sistémas trauc&jumi

BieZzums “Retak”: Aertas¢lisekeija

Biezums “Nav zinami”: aneirismas un artériju disekcijas

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms <zalu nosaukums> lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai medmasu:

Ja Jums ir vai ir bijusi aneirisma (asinsvadu sieninas paplasindSanas un pavajindsanas) vai plisums
asinsvada sienina.

4. lespé&jamas blakusparadibas:
Citas blakusparadibas ir Sadas

Retak

Biezums: “Nav zinami”

Asinsvadu sieninas paplasindSanas un pavajindsanas vai plisums asinsvada sienina (aneirismas un
artériju disekcijas).

Sunitinibs

Zalu apraksts

4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
- isekeii

Aneirismas un artériju disekcijas

inhibitoru lietoSana pacientiem ar hipertensiju vai bez tas var veicinat aneirismu un/vai artériju

disekciju veido3anos. Pirms <zalu nosaukums=> terapijas Sis risks ir rlipigi jaapsver pacientiem ar riska
faktoriem, piemé&ram, hipertensiju vai aneirismu anamnéze.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
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Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida
Asinsvadu sistémas traucé&jumi
Biezums “Nav zinami”: Aertas-aneirismas-un-disekeijas™

Biezums “Nav zinami”: aneirismas un artériju disekcijas*

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms <zalu nosaukums> lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai medmasu:

— ja Jums ir vai ir bijusi aneirisma (asinsvadu sieninas paplasinaSanas un pavajinasanas) vai plisums
asinsvada sienina.

4. Iespé&jamas blakusparadibas
Citas blakusparadibas ir Sadas

Biezums: “Nav zinami”

Asinsvadu sieninas paplaSinasanas un pavajinasanas vai plisuma asinsvada sienina (aneirismas un

artériju disekcijas).

Aflibercepts (Zaltrap), bevacizumabs, kabozantinibs, nintedanibs, pazopanibs, ponatinibs,
ramucirumabs, regorafenibs, sorafenibs, tivozanibs, vandetanibs

Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Aneirismas un artériju disekcijas

VEGF inhibitoru lietoSana pacientiem ar hipertensiju vai bez tas var veicinat aneirismu un/vai artériju
disekciju veido3anos. Pirms < zalu nosaukums > terapijas 3is risks ir ripigi jaapsver pacientiem ar
riska faktoriem, pieméram, hipertensiju vai aneirismu anamnéze.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida
Asinsvadu sistémas trauc&jumi

Biezums “Nav zinami”: aneirismas un artériju disekcijas
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LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms <zalu nosaukums> lietoSanas konsulté&jieties ar arstu vai medmasu:

Ja Jums ir augsts asinsspiediens (attiecas tikai uz zalém, kas satur nintedanibu un vandetanibu, jo
attieciba uz paréjam zalem sis bridingjums jau ir ieklauts)

Ja Jums ir vai ir bijusi aneirisma (asinsvadu sieninas paplasindSanas un pavajindsanas) vai plisums
asinsvada sienina.

4. Iespé&jamas blakusparadibas
Citas blakusparadibas ir Sadas:
Biezums: “Nav zinami”

Asinsvadu sieninas paplasindSanas un pavajinasanas vai plisums asinsvada sienina (aneirismas un
artériju disekcijas).
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