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Jauns zalu apraksta formuléjums - izraksti no PRAC
ieteikumiem par signaliem
Pienemts PRAC sedé 2023. gada 5.-8. junija

Zalu aprakstu formuléjums Saja dokumenta ir ieglts no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”,
kas satur zalu apraksta atjaunindjuma PRAC ieteikumu visu tekstu, 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

parsvitrots.

1. Nivolumabs - citokinu atbrivosanas sindroms (EPITT Nr.
19880)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas

6. tabula. Nivolumaba monoterapijas nevélamas blakusparadibas

Nivolumaba monoterapija

Imunas sistémas trauc&jumi

Biezi ar inflziju saistita reakcija (tostarp citokinu atbrivoSanas sindroms), paaugstinata
jutiba (tostarp anafilaktiska reakcija)

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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7. tabula. Blakusparadibas, lietojot nivolumabu kombinacija ar citiem terapeitiskiem lidzekliem

Kombinacija ar ipilimumabu (ar | Kombinacija ar Kombinacija ar
kimijterapiju vai bez tas) kimijterapiju kabozantinibu

Imidnas sistémas traucejumi

Biezi ar infaziju saistita reakcija ar infziju saistita paaugstinata jutiba
(tostarp citokinu atbrivoSanas reakcija (tostarp citokinu | (tostarp anafilaktiska
sindroms), paaugstinata jutiba atbrivosanas sindroms), reakcija)
paaugstinata jutiba

Retak ar inflziju saistita
paaugstinatas jutibas
reakcija

2. Tofacitinibs — akne (EPITT Nr. 19885)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums “biezi”: akne

Lietosanas instrukcija
4. lespéjamas blakusparadibas

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem) Akne
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