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Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegiitas no dokumenta ,,PRAC ieteikumi par signaliem", kas
satur pilnu tekstu par PRAC ieteikumiem zaJu 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. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts,
ir parsvitrets.

1. Loperamids — Brugadas sindroms saistiba ar loperamida
nepareizu lietoSanu (EPITT Nr. 19379)

Zalu apraksts

4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

[...] Pardozeésana var atklat esoSu Brugadas sindromu. [...]

4.9. Pardozeésana

[...] Pardoz&Sana var atklat esoSu Brugadas sindromu.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-11-14-june-2019-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

2. Propiltiouracils — iedzimtu anomaliju risks (EPITT
Nr. 19358)

Zalu apraksts

4.6. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietes reproduktiva vecuma ir jainformé par potencialiem riskiem, lietojot propiltiouracilu
gritniecibas laika.

Griutnieciba

.....

Propiltiouracils sp€&j Skérsot cilvéka placentu.

P&ttljumi ar dzivniekiem nav pietiekami attieciba uz reproduktivo toksicitati. Epidemiologiskos pétijumos
ir iegditi pretrunigi rezultati par iedzimtu patologiju risku.

Pirms propiltiouracila lietoSanas gritniecibas laika ir individuali jaizvérté riska un iequvuma attieciba.
Griatniecibas laika jalieto tikai vismazaka efektiva propiltiouracila deva, nelietojot papildus
vairogdziedzera hormonus. Ja propiltiouracilu lieto gratniecibas laika, ieteicams stingri novérot mati,

augli un jaundzimuso.

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas
Gritnieciba

Nav skaidrs, kada ir [zalu nosaukums] spéja izraisit kaitéjumu vél nedzimusam bérnam.

Ja esat gritniece, ja domajat, ka Jums varétu bit gritnieciba, vai planojat gratniecibu, nekavéjoties
informé&ijiet arstu. Jums gritniecibas laika var bit nepiecieSama arstésana ar [zalu nosaukums], ja
potencialais iequvums parsniedz potencialo risku Jums un Jisu nedzimusajam bé&rnam.

3. Rivaroksabans — petijuma GALILEO priekslaiciga
izbeigSana pacientiem, kuriem implantets maksligais sirds
varstulis ar transkatetralu aortas varstula aizvietosanas
(TAVR) operaciju (EPITT Nr. 19294)

Zalu apraksts
4.4. TIpadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Pacienti ar varstulu protézem

Rivaroksabanu nedrikst lietot trombu veidoSanas profilaksei pacientiem, kuriem nesen veikta
transkatetrala aortas varstula aizvietoSanas (TAVR) operacija. [...]
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4. Sekukinumabs — generalizéts eksfoliativs dermatits
(EPITT Nr. 19354)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Adas un zemadas audu bojajumi

Reti:  Eksfoliativs dermatits®

2 Zinots par $adiem gadijumiem pacientiem, kuriem diagnosticéta psoridze.

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

e [.1]
e apsartums un adas lobisanas lielaka kermena apgabala, kas var niezét vai sapét (eksfoliativs
dermatits)

5. Sulfasalazins — mijiedarbiba ar dihidronikotinamida-
adenina dinukleotida / dihidronikotinamida-adenina
dinukleotida fosfata (NADH/NADP) reakcijas analizem
(EPITT Nr. 19351)

Zalu apraksts

4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

L]

Ludzam skatit 4.4. apakSpunktu “Mijiedarbiba ar laboratoriskajiem izmekléjumiem”.
L]

Mijiedarbiba ar laboratoriskajiem izmekl&jumiem

Ir sanemti vairaki zinojumi par iesp&€jamiem kludainiem mérijumiem ar viltus pozitivu testa rezultatu,
nosakot urina normetanefrinu ar skidruma hromatografijas palidzibu tiem pacientiem, kuri paklauti
sulfasalazina vai ta metabolita mesalamina/mesalazina iedarbibai.

Sulfasalazins vai ta metaboliti var traucét ultravioleto staru absorbciju, jo ipasi pie 340 nm, un var
izraisit kladas dazos laboratoriskajos testos, kur izmanto NAD(H) vai NADP(H), lai méritu ultravioleto
staru absorbciju pie $ada vilnu garuma. Sadu testu pieméri ir urinvielas, amonjaka, LDH, a-HBDH un
glikozes analizes. Ir iespéjams, ka alaninaminotransferazes (ALT), aspartataminotransferazes (AST),
kreatinkinazes muskulos/smadzenés (CK-MB), glutamatdehidrogenazes (GLDH) vai tiroksina analizés
ari var rasties klidas, sanemot lielu devu sulfasalazina terapiju. Konsulté&jieties ar analizu laboratoriju
par izmantotajam metodém. Laboratorisko analiZzu rezultati pacientiem, kuri sanem sulfasalazinu, ir
jainterpreté piesardzigi. Rezultati jainterpreté saistiba ar kliniskajam atradém.
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4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

[-1

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms sulfasalazina lietosanas

Pastastiet arstam, ja Jus paslaik lietojat vai nesen lietojat [zalu nosaukums] vai kadas citas
sulfasalazinu saturoSas zales, jo tas var ietekmét asinsanaliZzu un urina analizu rezultatus.

6. Temozolomids — zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un
sistemiskiem simptomiem (DRESS) (EPITT Nr. 19332)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums “nav zinami”: zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS)

7. Topiramats — uveits (EPITT Nr. 19345)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Acu bojajumi

Biezums nav zinams: uveits

LietoSanas instrukcija
4. Iesp&jamas blakusparadibas

Pastastiet arstam vai nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja Jums rodas Sadas
blakusparadibas:

BieZzums nav zinams (nevar novértét péc pieejamajiem datiem):

- Acu iekaisums (uveits) ar tadiem simptomiem ka acs apsartums, sapes, jutiba pret gaismu,
asarosana, nirbona vai redzes migloSanas
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