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Jauns zalu apraksta formuléjums — izraksti no PRAC
ieteikumiem par signaliem
Pienemts PRAC sédé 2021. gada 3.-6. maija

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. Alemtuzumabs - sarkoidoze (EPITT Nr. 19638)

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana
Autoimunitate

[...] Zinots par tadiem autoiminiem traucéjumiem ka vairogdziedzera darbibas traucejumi, imtna
trombocitopéniska purpura (ITP), nefropatijas (piemé&ram, antiglomerulu bazaldas membranas slimiba),
autoimins hepatits (AIH) un ieglta A hemofilija, ka ari sarkoidoze. [...]

[..]

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Imdnas sistémas traucéjumi

Biezums “retak”: Sarkoidoze

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms LEMTRADA lietoSanas

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Section 4.4 of the summary of product characteristics for clindamycin was revised by PRAC on 22 July 2021 (see page 2).
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[..]

e Autoimuni traucejumi

[..]

o Sarkoidoze

Ir sanemti zinojumi par iminas sistémas traucéjumiem (sarkoidozi) ar LEMTRADA arstétiem
pacientiem. Iesp&jamie simptomi ir pastavigs sauss klepus, elpas trikums, sapes kriaskurvi, drudzis,
limfmezglu pietikums, kermena masas samazinasanas, izsitumi uz adas un neskaidra redze.

[..]

4. lesp&jamas blakusparadibas

[..]

Nozimigakas blakusparadibas ir 2. punkta aprakstitie autoimunie traucéjumi, pie kuriem pieder:

[..]

e sarkoidoze (retak - var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem): iesp&jamie simptomi ir pastavigs
sauss klepus, elpas trikums, sapes kraskurvi, drudzis, limfmezglu pietikums, kermena masas
samazinasanas, izsitumi uz adas un neskaidra redze.

(-]
Sis ir iespéjamas blakusparadibas, kuras varétu Jums rasties:
Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem)

e Sarkoidoze

e [.1]

2. Klindamicins sistémiskai lietosanai — akuta nieru
mazspeja (EPITT Nr. 19647)

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana3

Ja terapija ir ilgstosa, javeic aknu un nieru funkciju testi.

Reti zinots par akitu nieru bojajumu, tostarp par akitu nieru mazspéju. Pacientiem, kuriem jau ir
nieru darbibas traucéjumi vai kuri vienlaikus lieto nefrotoksiskas zales, jaapsver nieru darbibas
novérosana (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi

Biezums “nav zinams”: Akdts nieru bojajums®

# Skatit 4.4. apakSpunktu.

3 Section 4.4 was revised by PRAC on 22 July 2021.
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Lietosanas instrukcija
2. Kas jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Var rasties akiti nieru darbibas traucéjumi. Informéjiet arstu par visam zalém, kuras paslaik lietojat,
un par Jums jau esoSam nieru darbibas problémam. Ja Jums samazinas izvadita urina daudzums,
rodas Skidruma aizture, kas izraisa kaju, potiSu vai pédu pietiikumu, elpas trikums vai slikta ddsa,
nekavéjoties sazinieties ar arstu.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Nekavéjoties pastastiet arstam, ja Jums rodas:

o skidruma aizture, kas izraisa kaju, potisu vai pédu pietikumu, elpas trikums vai slikta disa.

3. COVID-19 mRNS* vakcina (modificetu nukleozidu)
(Comirnaty) - lokalizets pietukums personam ar dermas
pildvielu injekcijam anamneze (EPITT Nr. 19674)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta

Nav zinams: Sejas pietukums*

*P&creqistracijas fazé ir zinots par sejas pietikumu vakcinas sanéméjiem ar dermatologisku pildvielu

injekciju anamnézé.

Lietosanas instrukcija

4. Iespéjamas blakusparadibas
Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

Sejas pietikums (sejas pietikums var rasties pacientiem, kuriem ieprieks seja ievaditas
dermatologiskas pildvielas)

4. Sekukinumabs - Henoha-Sénleina purpura (EPITT Nr.
19640)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Orgénu sistémas kIaSIflkéCIJa Bieéums Nevélama b|akusparédiba

Adas un zemadas audu Reti Paaugstinatas jutibas izraisits
g . eti =

bojajumi vaskulits

4 Matricas ribonukleinskabe
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Lietosanas instrukcija

4. Iespéjamas blakusparadibas

Citas blakusparadibas

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvekiem):

Siko asinsvadu iekaisums, kas var izraisit izsitumus uz adas ar maziem, sarkaniem vai

purpursarkaniem pacélumiem (vaskulits)

5. Sulfametoksazols, trimetoprims (kotrimoksazols) - Akuts
respiratora distresa sindroms (ARDS) (EPITT Nr. 19625)

Sis formul&jums attiecas uz visam kotrimoksazolu saturo$am zalém. Ja 4.4. apakspunkta jau ir
ieklauta informacija par infiltraciju plausas vai respiratoru toksicitati, esosais formul€jums jaaizstaj ar
ierosinato ieteikumu par ARDS. Tas pats attiecas uz lietoSanas instrukciju.

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Respiratora toksicitate

Kotrimoksazola lietoSanas laika loti reti zinots par smagiem respiratoras toksicitates gadijumiem, kas
dazreiz progresé lidz akitam respiratora distresa sindromam (ARDS). Sakotnéjas ARDS pazimes var
bdt ar plausam saistitu pazimju, pieméram, klepus, drudza un elpas trikuma, rasanas vienlaikus ar
radiolodiskam pazimém, kas liecina par infiltratiem plausas, un plaudu darbibas pasliktind3anas. Sados
gadijumos japartrauc kotrimoksazola lietoSana un javeic piemérota arstésana.

Lietosanas instrukcija

2. Kas jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Ja Jums negaiditi pastiprinas klepus un rodas elpas trikums, nekavéjoties inform&jiet arstu.

6. Sulfametoksazols, trimetoprims (kotrimoksazols) -
hemofagocitiska limfohistiocitoze (EPITT Nr. 19655)
Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana

Hemofagocitiska limfohistiocitoze (HLH)

Loti reti ir zinots par HLH gadijumiem ar kotrimoksazolu arstétiem pacientiem. HLH ir patologiskas
iminas sistémas aktivizacijas izraisits dzivibai bistams sindroms, kuram raksturigas parmériga
sistémiska iekaisuma kliniskas pazimes un simptomi (piemé&ram, drudzis, hepatosplenomegalija,
hipertrigliceridémija, hipofibrinogenémija, augsts feritina limenis seruma, citopénija un
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hemofagocitoze). Pacienti, kuriem rodas patologiskas iminas sistémas aktivizacijas agrinas izpausmes,
nekavéjoties jaizmeklé. Ja tiek noteikta HLH diagnoze, kotrimoksazola lietoSana ir japartrauc.

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Hemofagocitiska limfohistiocitoze

Loti reti sanemti zinojumi par parmérigam imunas sistémas reakcijam saistiba ar disregulétu leikocitu
aktivizaciju, kas izraisa iekaisumu (hemofagocitisku limfohistiocitozi), kurS var bt bistams dzivibai, ja
netiek agrini diagnosticéts un arstéts. Ja Jums rodas vairaki simptomi, pieméram, drudzis, pietikusi
limfmezgli, vajuma sajuta, apreibuma sajata, elpas trikums, zilumi vai izsitumi uz adas vienlaicigi vai
mazliet vélak, nekavéjoties sazinieties ar arstu.

7. Tramadols; tramadols, deksketoprofens; tramadols,
paracetamols - serotonina sindroms (EPITT nr. 19635)

Ta ka ir konstatétas atskiribas valstis spéka esosajos zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas, ir atzits,
ka turpmakais zalu informacija jau ieklautais teksts bds jamaina/jakorigé, lai iestradatu jauno saja
PRAC ieteikuma noradito tekstu.

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana

Serotonina sindroms

Pacientiem, kuri sanem tramadolu kombinacija ar citiem serotonerdiskiem lidzekliem vai tikai
tramadolu, zinots par serotonina sindromu, kas ir potenciali dzivibai bistams traucéjums (skatit 4.5.,
4.8. un 4.9. apakSpunktu).

Ja lietoSana vienlaikus ar citiem serotonergiskiem lidzekliem ir kliniski nepiecieSama, ieteicams rdpigi
noveérot pacientu, it ipasi arstéSanas sakuma un devas palielinasanas laika.

Serotonina sindroma simptomi var ietvert psihiska stavokla izmainas, autonomas nervu sistémas
nestabilitati, neiromuskularas patolodijas un/vai kunga-zarnu trakta simptomus.

Ja ir aizdomas par serotonina sindromu, atkariba no simptomu smaguma pakapes jaapsver devas
samazinasana vai terapijas partraukSana. Serotonerdisko za|u lietoSanas partrauksana parasti izraisa
strauju stavokla uzlaboSanos.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Tramadola un serotonergisku zalu, pieméram, selektivo serotonina atpakalsaistes inhibitoru (SSAI),
serotonina-norepinefrina atpakalsaistes inhibitoru (SNAI), MAO inhibitoru (skatit 4.3. apakSpunktu),
triciklisko antidepresantu un mirtazapina, vienlaiciga terapeitiska lietoSana var izraisit serotonina

toksieitati-sindromu, kas ir potenciali dzivibai bistams traucéjums (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

- - = aa= - V.
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4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nervu sistémas trauc&jumi

Nav zinami: Serotonina sindroms

4.9. Pardozeésana

Zinots ari par serotonina sindromu.

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms <zalu nosaukums> lietoSanas konsultéjieties ar savu arstu, ja Jums:

ir depresija un JUs lietojat antidepresantus, jo daziem no tiem ir iespéjama mijiedarbiba ar tramadolu
(skatit “Citas zales un <zalu nosaukums>").

[..]

Ir neliels risks, ka Jums var attistities ta sauktais serotonina sindroms, kas var rasties péc tramadola
lietoSanas kombinacija ar noteiktiem antidepresantiem vai péc tramadola lietoSanas monoterapija. Ja
Jums rodas kads no simptomiem, kas saistits ar So nopietno sindromu, nekavéjoties vérsieties péc
mediciniskas palidzibas (skatit 4. punktu “Iesp&jamas blakusparadibas”).

Citas zales un <zalu nosaukums>
(-]

Blakusparadibu risks palielinas,
[..]

- ja JUs lietojat noteiktus antidepresantus, jo <zalu nosaukums> var mijiedarboties ar Sim zalém un
Jums var rasties serotonina sindroms (skatit 4. punktu “Iespé€jamas blakusparadibas”). tadi-simptemi

v v
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4. Iespéjamas blakusparadibas
Nav zinams: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

Serotonina sindroms, kas var izpausties ka psihiska stavokla izmainas (pieméram, uzbudinajums,
halucinacijas, koma) un citas reakcijas, pieméram, drudzis, paatrinata sirdsdarbiba, nestabils
asinsspiediens, patvaliga raustiSanas, muskulu stivums, koordinacijas zudums un/vai kunda-zarnu
trakta simptomi (pieméram, slikta dGSa, vemsSana, caureja) (skatit 2. punktu “Kas Jums jazina pirms
<zalu nosaukums> lietoSanas”).
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