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Jauns zalu apraksta formuléjums — izraksti no PRAC
ieteikumiem par signaliem
Pienemts PRAC sédé 2018. gada 1.—4. oktobri

Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegltas 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. Pasreizéjais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Tiesas darbibas pretvirusu lidzekli (direct acting antivirals,
DAAV), kas indicéti C hepatita arstésanai? — disglikémija
(EPITT Nr. 19234)

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietodana

LietoSana cukura diabé&ta pacientiem

Uzsakot C hepatita virusa (CHV) infekcijas arstésanu ar {tieSas darbibas pretvirusu lidzeklis/DAA},
cukura diabéta pacientiem var uzlaboties glikozes kontrole, kas potenciali var izraisit simptomatisku
hipoglikémiju. Cukura diabéta pacientiem, kuriem uzsakta arstéSana ar {tieSas darbibas pretvirusu
lidzeklis/DAAY, ir rlpigi jakontrolé cukura limenis, jo Tpasi arstéSanas pirmo 3 ménesu laika, un
nepiecieSamibas gadijuma jamaina diab&ta medikamentoza terapija. Par diabéta arstéSanu atbildigais
pacienta arsts ir jainformé par arstésanas uzsakSanu ar {tieSas darbibas pretvirusu lidzeklis/DAA}.

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms {zaju nosaukums} lietoSanas

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

2 Daklatasvirs; dasabuvirs; elbasvirs, grazoprevirs; glekaprevirs, pibrentasvirs; ledipasvirs, sofosbuvirs; ombitasvirs,
pariteprevirs, ritonavirs; sofosbuvirs; sofosbuvirs, velpatasvirs; sofosbuvirs, velpatasvirs, voksilaprevirs
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu:

- jaJums ir cukura diabéts. Uzsakot arstéSanu ar {zalu nosaukums?}, var bit nepiecieSams ripigak
uzraudzit glikozes limeni asinis un/vai pieldgot pretdiab&ta zalu lietoSanu. Daziem cukura diabéta
pacientiem, uzsakot arstéSanu ar tddam zalém ka {z&|u nosaukums}, tika novérots pazeminats
cukura limenis asinis (hipoglikémija).

2. Dolutegravirs — noverojuma petijuma par dzemdibu
iznakumu ar cilveka imundeficita virusu (HIV) inficetam
sievietem sakotnejo datu izvertejums (EPITT Nr. 19244)
Zalu apraksts

4.6. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar krti

Sievietes reproduktiva vecuma

Pirms dolutegravira terapijas uzsaksanas sievietém reproduktiva vecuma ir javeic gratniecibas tests.
Sievietém reproduktiva vecuma, kuras lieto dolutegraviru, visu terapijas laiku ir jalieto efektivi
kontracepcijas lidzekli.

Griatnieciba

Noveérojuma pétijuma sakotné&jie dati liecina par paaugstinatu nervu caurulites defekta sastopamibu
(0.9 %) jaundzimusajiem, kuru mates bérna ienemsanas laika ir lietojusas dolutegraviru, salidzinot ar
matém, kuras sanéma arstésanu bez dolutegravira (0,1 %).

Nervu caurulites defekta sastopamiba visparéja populacija svarstas no 0,5 lidz 1 gadijumam uz
1000 dzivi dzimusSiem zidainiem (0,05-0,1 %). Ta ka nervu caurulites defekti rodas augla attistibas
pirmo 4 nedélu laika (kad nervu caurulite noslédzas), Sads potencialais risks varétu skart sievietes,
kuras bérna ienems$anas bridi un agrina gratniecibas stadija ir lietojusSas dolutegraviru. Ja vien
nepastav citas alternativas, nervu caurulites defekta potenciala riska dé| dolutegraviru nedrikst lietot
gruatniecibas pirmaja trimestri.

Vairak neka 1000 dzemdibu iznakumu péc So zalu lietoSanas gritniecém otraja un tresaja trimestri
liecina, ka nav pieradijumu par paaugstinatu iedzimtu defektu risku un negativu ietekmi uz
augli/jaundzimuso. Tomér, ta ka nav zinams mehanisms, ar kadu dolutegravirs var ietekmét cilvékiem
gritniecibu, lietoSanas droSumu otraja un tresaja gritniecibas trimestri nevar apstiprinat.
Dolutegraviru gritniecibas otraja un treSaja trimestri drikst lietot tikai tad, ja paredzamais ieguvums
attaisno potencialo risku auglim.

Dzivnieku reproduktivas toksicitates pétijumos netika konstatéta nekada nelabvéliga ietekme uz
attistibu, tostarp nervu caurulites defekti (skatit 5.3. apakSpunktu). Pieradits, ka dolutegravirs
dzivniekiem Skérso placentaro barjeru.

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms {zaju nosaukums} lietoSanas

Griatnieciba
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Ja JUs esat grutniece, ja domajat, ka Jums varétu bt iestajusies grutnieciba vai planojat gratniecibu,
-> parrunajiet ar arstu par riskiem un ieguvumiem, lietojot {zalu nosaukums}.

{Z3alu nosaukums} lietoSana bérna ienemsanas vai gritniecibas pirmo divpadsmit nedé&lu laika var

paaugstinat iedzimta defekta, ko sauc par nervu caurulites defektu, risku, pieméram, spina bifida
(muguras smadzenu defekts).

Ja Jums var iestaties gritnieciba {zalu nosaukums?} lietoSanas laika, Jums ir jalieto droSa
kontraceptiva barjermetode (pieméram, prezervativs) kopa ar citam kontracepcijas metodém, tostarp
iekskigi lietojamiem (tabletém) vai cita veida hormonalas kontracepcijas lidzekliem (piemé&ram,
implantiem, injekcijam), lai izsargatos no grutniecibas.

Nekavéjoties informé&jiet arstu, ja Jums ir iestdjusies gritnieciba vai Jis planojat gritniecibu. Arsts
parskatis Jisu arstéSanu. Nepartrauciet {zalu nosaukums?} lietoSanu bez apsprieSanas ar arstu, jo tas
var kaitét Jums un Jasu vél nedzimusajam bé&rnam.

3. Hormonalie kontracepcijas lidzekli® — pasnavnieciskas
tieksmes, lietojot hormonalas kontracepcijas lidzeklus, ka

aprakstits nesena publikacija (EPITT Nr. 19144)

Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietodana

Nomakts garastavoklis un depresija ir labi zindmas hormonalas kontracepcijas lidzeklu lietoSanas
nevélamas blakusparadibas (skatit 4.8. apaksSpunktu). Depresija var bt nopietna, un ta ir zinams
pasnavnieciskas uzvedibas un pasnavibas riska faktors. Sievietém ir jaiesaka sazinaties ar arstu, ja
vinam rodas garastavokla mainas un depresijas simptomi, tostarp neilgi péc arstéSanas uzsaksanas.

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms {zalu nosaukums} lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Psihiskie traucéjumi

Dazas sievietes, lietojot hormonalas kontracepcijas lidzeklus, tostarp {zalu nosaukums?, ir zinojusas
par depresiju vai nomaktu garastavokli. Depresija var but nopietna un reizEm var novest pie domam
par pasnavibu. Ja Jums rodas garastavokla parmainas un depresijas simptomi, péc iespé&jas drizak
sazinieties ar arstu, lai sanemtu turpmaku medicinisko palidzibu.

® Hlormadinons, estradiols; hlormadinona acetats, etinilestradiols ; konjugétie estrogéni, medrogestons ; konjugétie
estrogéni, medroksiprogesterona acetats; konjugétie estrogéni, norgestrels; ciproterons, etinilestradiols; ciproterona
acetats, estradiola valerats; dezogestrels; dezogestrels ,etinilestradiols; dienogests, estradiols; dienogests, etinilestradiols;
drospirenons, estradiols; drospirenons, etinilestradiols; estradiols, estriols, levonorgestrels; estradiols, gestodéns;
estradiols, levonorgestrels; estradiols, medroksiprogesterona acetats; estradiols, nomegestrola acetats; estradiols,
noretisterons; estradiols, norgestimats; estradiols (17-béta), progesterons; estradiols (17-béta), trimegestons; estradiola
valerats, norgestrels; etinilestradiols, etonogestrels; etinilestradiols, etinodiols; etinilestradiols, gestodéns; etinilestradiols,
gestodéns; etinilestradiols, levonorgestrels; etinilestradiols, linestrenols; etinilestradiols, noretisterons; etinilestradiols,
norgestimats; etinilestradiols, norgestrels; levonorgestrels, etinilestradiols; etinilestradiols; levonorgestrels;
medroksiprogesterons; mestranols, noretisterons; nomegestrols; homegestrola acetats, estradiols; norelgestromins,
etinilestrdiols; noretisterons
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4. Teriflunomids — dislipidemija (EPITT Nr. 19227)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Vielmainas un uztures traucéjumi
Biezums “nav zinami”: dislipidémija

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

o izmainits tauku (lipidu) limenis asinis
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