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Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegiitas 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

1. Adalimumabs - patologisks kermena masas pieaugums
(EPITT Nr. 19520)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

IzmekI&jumi

Biezums “nav zinami”: kermena masas pieaugums?

2) Vidéjas kermena masas izmainas salidzindjuma ar sakotnéjo stavokli, lietojot adalimumabu, bija robezas no 0,3 kg lidz 1,0 kg pieauguso

indikacijas, salidzinot ar samazinajumu par -0,4 kg lidz pieaugumam par 0,4 kg, lietojot placebo, 4-6 ménesu arstéSanas perioda. Tika

novérots ari kermena masas pieaugums par 5-6 kg ilgtermina pétijumu pagarinajumos ar vidéjo iedarbibas ilgumu aptuveni 1-2 gadus bez

kontroles grupas, ipaéi pacientiem ar Krona slimibu un &ilaino kolitu. Sis ietekmes pamata eso$ais mehanisms ir neskaidrs, bet tas varétu bat

saistits ar adalimumaba pretiekaisuma iedarbibu.

Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

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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e Kermena masas pieaugums (vairumam pacientu kermena masas pieaugums bija neliels)

2. Anastrozols - depresivi garastavokla traucejumi (EPITT
Nr. 19592)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Psihiskie traucéjumi

Biezums “|oti biezi”: depresija

Lietosanas instrukcija

4 - lesp&jamas blakusparadibas

Loti biezas blakusparadibas (rodas vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
(-]

depresija

3. Hidrokortizons (zimola nosaukums Alkindi) — adrenala
krize (EPITT Nr. 19656)

Zalu apraksts
4.2. Devas un lietosanas veids
Pareja no konvencionalas peroralas glikokortikoidu terapijas uz Alkindi

Pacientiem, kuru arstésanas rezZimu maina no konvencionalas peroralas hidrokortizona aizstajterapijas
(sasmalcinatas vai maisijuma) uz Alkindi, jadod tada pati kop€ja dienas deva. Alkindi terapeitiska zina
ir lidzvértigas konvencionalajamam peroralajam hidrokortizona tabletém _zalu formam. Kad pacienta
terapiju maina no citdm peroralajam hidrokortizona zalu formam uz Alkindi, neprecizitates dozésana,
kas iespéjamas ar citam peroralajam hidrokortizona zalu formam, var izraisit relativu hidrokortizona
iedarbibas samazinaSanos ar tadu pasu nominélo devu, izraisot virsnieru mazspéjas vai adrenalas
krizes simptomus (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana
Adrenala krize

[..]

Parejot no konvencionalam peroralam hidrokortizona zalu formam (sasmalcinatas vai maisijuma) uz
Alkindi, var iestaties adrenala krize. Pirmo ned€|u péc parejas ieteicams ripigi uzraudzit pacientus.
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Veselibas apriupes specialistiem jainformé apridpétaji un pacienti, ka virsnieru mazspéjas simptomu
gadijuma pacientam jadod papildu Alkindi devas. Ja ir Sada nepiecieSamiba, jaapsver Alkindi kopé&jas
dienas devas palielindSana un nekavéjoties javérsas péc mediciniskas palidzibas.

Lietosanas instrukcija

2 - Kas Jums jazina pirms Alkindi doSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

- Ja Jasu bérnam arstéSanu maina uz Alkindi no cita hidrokortizona preparata

Ta ka hidrokortizona preparati savstarpé&ji atSkiras, mainot arstéSanu uz Alkindi, varétu bit risks, ka
Jlsu bérns sanems neatbilstoSu hidrokortizona devu pirmaja nedéla péc parejas uz Alkindi. Tas var
izraisit adrenalas krizes risku. Pirmaja nedéla péc parejas uz Alkindi Jums ir IpasSi uzmanigi janovéro
bérns un jadod vinam papildu Alkindi devas, ja bérnam ir adrenalas krizes simptomi, pieméram,
neparasts nogurums, galvassapes, paaugstinata vai pazeminata kermena temperatiira vai vemsana. Ja
ta notiek, nekavéjoties javérsas péc mediciniskas palidzibas.
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