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Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir ieglitas 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
parsvitrots.

1. Baricitinibs - divertikulits (EPITT Nr. 19496)

Zalu apraksts
4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Divertikulits

Kliniskajos pétijumos un pécredistracijas perioda avotos zinots par divertikulita un gastrointestinalas
perforacijas gadijumiem. Baricitinibs jalieto piesardzigi pacientiem ar divertikulozi un it Tpasi
pacientiem, kuri ilgstosi vienlaicigi sanem arstéSanu ar zalém, kas saistitas ar paaugstinatu
divertikulita risku: nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem, kortikosteroidiem un opioidiem. Pacienti,
kuriem paradas jaunas ar védera dobumu saistitas pazimes un simptomi, nekavé&joties ir jaizverte, lai
varétu agrini konstatét divertikulitu vai gastrointestinalu perforaciju.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezums “retak”: divertikulits

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

2 Some minor amendments were implemented in the product information for hormone replacement therapy (HRT) on 3
August 2020.
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Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms Olumiant lietoSanas

[...]

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Konsulté&jieties ar arstu vai farmaceitu pirms arstésanas ar Olumiant un tas laika, ja Jums:
[...]

- ir bijis divertikulits (resnas zarnas iekaisuma veids) vai Cdlas kundi vai zarnas (skatit 4. punktu).

Ja novérojat kadu no Sim nopietnajam blakusparadibam, Jums nekavéjoties jasazinas ar arstu:

- stipras sapes védera, ipasi kopa ar drudzi, sliktu ddsu un vemsanu.

Citas zales un Olumiant

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédé&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Ipasi pirms Olumiant lieto$anas pastastiet arstam vai farmaceitam, ja JUs lietojat:

- zales, kas var paaugstinat divertikulita risku, piemé&ram, nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus (Sis
zales parasti lieto muskulu vai locitavu sapju un/vai iekaisuma arstéSanai) un/vai opioidus (tos lieto
stipru sapju arstésanai), un/vai kortikosteroidus (tos parasti lieto iekaisuma stavok|u arstésanai)
(skatit 4. punktu).

4. lespéjamas blakusparadibas
Retak sastopamas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):

[...]

- divertikulits (sapigs zarnu glotada esoSo mazo kabatinu iekaisums)

2. Buprenorfins; buprenorfins, naloksons - zalu savstarpeja
mijiedarbiba ar serotonergiskam zalem, kas izraisa
serotonina sindromu (EPITT Nr. 19475)

Zalu apraksts

4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Serotonina sindroms

Lietojot [zalu nosaukums] vienlaicigi ar citiem serotonerdiskiem lidzekliem, piemé&ram, MAQO
inhibitoriem, selektivajiem serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SSRI), serotonina norepinefrina
atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SNRI) vai tricikliskajiem antidepresantiem, var rasties serotonina
sindroms, kas ir potenciali dzivibai bistams stavoklis (skatit 4.5. apakSpunktu).

Ja lietoSana vienlaicigi ar citiem serotonerdiskiem lidzekliem ir kliniski nepiecieSama, ieteicams ripigi
novérot pacientu, it ipasi drstéSanas sakuma un devas palielindSanas laika.
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Serotonina sindroma simptomi var ietvert psihiska stavokla izmainas, vedetativu 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.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

[Zalu nosaukums] jalieto piesardzigi kopa ar:

e serotonergiskam zalém, pieméram, MAO inhibitoriem, selektivajiem serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SSRI), serotonina norepinefrina atpakalsaistiSanas inhibitoriem
(SNRI) vai tricikliskajiem antidepresantiem, jo palielinas serotonina sindroma risks, kas ir
potenciali dzivibai bistams stavoklis (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms [zaJu nosaukums] lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms [zal]u nosaukums] lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu, ja:

e Jums ir depresija vai cits stavoklis, ko arsté ar antidepresantiem.

So zalu lietodana kopa ar [zalu nosaukums] var izraisit serotonina sindromu, kas ir
potenciali dzivibai bistams stavoklis (skatit “Citas zales un [zalu nosaukums]”).

Citas zales un [zalu nosaukums]
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, pédé&ja laika esat lietojis vai varétu lietot.

Dazas zales var pastiprinat [zalu nosaukums] blakusparadibas un dazkart var izraisit |oti smagas
reakcijas. Nelietojiet nekadas citas zales vienlaicigi ar [zaJu nosaukums], ja neesat ieprieks
konsultgjies ar arstu, jo 1pasi:

- antidepresantus, pieméram, moklobemidu, tranilciprominu, citalopradmu, escitalopramu,
fluoksetinu, fluvoksaminu, paroksetinu, sertralinu, duloksetinu, venlafaksinu, amitriptilinu,
doksepinu vai trimipraminu. Sis zales var mijiedarboties ar [z&lu nosaukums], un Jums var rasties
tadi simptomi ka neapzinatas, ritmiskas muskulu kontrakcijas, ari to muskulu, kas kontrolé acu
kustibas, uzbudindjums, halucinacijas, koma, parmériga sviSana, trice, pastiprinati refleksi,
paaugstinats muskulu sasprindzindjums, kermena temperatdra virs 38 °C. Ja Jums rodas 3adi
simptomi, konsulté&jieties ar arstu.
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3. Hormonu aizstajterapija (HAT)3 - jauna informacija par
zinamu kruts véza risku (EPITT Nr. 19482)

Jaunais teksts ir treknraksta un pasvitrots.

Ierosinatie grozijumi tikai estrogénu saturosu un kombinétu estrogénu un
progestagénu saturosu HAT lidzeklu pamata zalu apraksta (ZA) un
lietosanas instrukcija (LI)

HAT lidzeklu pamata zalu apraksts

4.4, Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana

Krats vézis
Visparégjie pieradijumi teeira—par uzrada paaugstinatu krats véza risku sievietém, kuras lieto
kombinétas estrogénu-progestagénu saturosas zales un—iespéjams,—art vai tikai estrogénu saturoso

HAT, un risks ir atkarigs no HAT lietoSanas ilguma.

Kombinéta estrogéna-progestagéna terapija
e Randomizéta, ar placebo kontroléta £SievieSu veselibas iniciativas (Women’s Health
Initiative —WHI) pétijuma un prospektivu epidemiologiskos pétijumesu metaanalize
konsekventi konstatéts, ka sievietém, kuras lieto kombinétu estrogénu-progestagénu HAT,
ir paaugstinats krits véza risks, kas izpauzas péc apméram 3 (1-4) gadiem (skatit
4.8. apakspunktu).

Tikai estrogénu saturosa HAT#
e [..] NovérojosSos pétijumos galvenokart zinots par mazliet paaugstinatu krits véza diagnozes
risku, kas ir ieverejami mazaks neka estrogénu-progestagéna kombinaciju lietotajam (skatit
4.8. apakspunktu).

-
= - - . v . .

aeHia; aS—pa a s
Rezultati no lielas metaanalizes uzrada, ka
péc arstésanas partrauksanas_papildu risks laika gaita samazinas, un laiks, kas nepiecieSams,
lai sasniegtu sakotné&jo riska limeni, ir atkarigs no iepriekséjas HAT lietosanas ilguma. Ja

HAT tika lietota ilgak neka 5 gadus, risks var saglabaties 10 gadus vai ilgak.

[..]

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Kridts véza risks

o [.]

o Palielinats JebkurS-patielinats risks, arstéjot tikai ar estrogénu, ir ievérejami-zemaks neka
estrogénu un progestagénu kombinacijas lietotajam.

o [.]

e Snhiegts absoluta riska aprékins, kas balstits uz Sniegti lielaka randomizéta, placebo kontroléta

pétijuma (WHI pétijuma) un lielakas lielaka-epidemiotodiska prospektivo epidemiologisko
pétijumau metaanalzes rezultatiem (MAS)rezultat.

3 Hlortrianizéns; konjugétie estrogéni; konjugétie estrogéni, bazedoksiféns; dienestrols; dietilstilbestrols; estradiols;
estradiols, noretisterons; estriols; estrons; etinilestradiols; metalenestrils; moksestrols; promestriéns; tibolons
4 Paragraph added on 3 August 2020 due to the required deletion of the word “substantially”.
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Miljens-sievieSu Lielaka prospektivo epidemiologisko pétijumu metaanalizes—

Aprékinatais kriits véZa papildu risks péc 5 lietoSsanas gadiem sievietém ar KMI 27 (kg/m?)

v oo —

Vecums | Sastopamiba uz Riska
HAT 1000 HAT nekad attieciba Papildu gadijumi uz 1000 HAT lietotajam péc
sakuma | nelietojusam sievietém uR 5 gadiem gadutaika {95 %+

diapazens | 5 gadu laika (50— 9506 H#
(gadi) 54 g. v.)*

Tikai estroaénu saturosa HAT

50-65 | 9-+2 13,3 1,2 +2(63)2,7
Kombinéta estrogéna-progestagéna terapija
5065 |9-1213,3 1,716 | 6(57) 8.0

* Pamatojoties uz sakotngjiem sastopamibas raditajiem Anglija 2015. gada attistitajas—valstis
sievietém ar KMI 27 (kg/m?2)

Piezime. Ta ka kriits véza fona sastopamiba dazadas ES valstis ir atskiriga,
ari kriits véza papildu gadijumu skaits mainas proporcionali.

Aprékinatais kriits véZa papildu risks péc 10 lietoSanas gadiem sievietém ar KMI 27 (kg/m?2)

Vecums Sastopamiba uz

HAT 1000 HAT nekad Riska Papildu gadijumi uz 1000 HAT lietotajam
sakuma nelietojusam attieciba péc 10 gadiem

(gadi) sievietém 10 gadu
laika (50-59 g. v.) *

Tikai estrogénu saturosa HAT
50 | 26,6 1,3 i 6:9-7,1

Kombinéta estrogéna-progestagéna terapija
50 | 26.6 18 [ 20,8

* Pamatojoties uz sakotnéjiem sastopamibas raditajiem Anglija 2015. gada sievietém ar
KMI 27 (kg/m?2)

Piezime. Ta ka krits véZza fona sastopamiba dazadas ES valstis ir atskiriga, ari krits véza
papildu gadijumu skaits mainas proporcionali.

HAT lidzeklu pamata LI
2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

[...]
Kruts vezis

Pieradijumi teeinra uzrada, ka kombinétu estrogénu-progestagénu saturosu zalu iesp&jams,—ar vai
tikai estrogénu saturoSas hormonu aizstajterapijas (HAT) lietoSana palielina krits véza risku.

Papildu risks ir atkarigs no ta, cik ilgi JUs sanematlietojat HAT. Papildu risks k|Ust skaidrs dazu
3 lietosanas gadu laika. Fa¢ iz&j z irak—ka ika-pée-a

-V

partraukSanas—Péc HAT partrauksanas papildu risks laika gaita samazinasies, bet risks var
saglabaties 10 vai vairak gadu, ja esat HAT lietojusi ilgak neka 5 gadus.
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Salidzingjums

Grupa ar 50-5479 gadus vecam sievietém, kuras nelieto HAT, 5 gadu laika krits vézis tiks
diagnosticéets vidéji 9-13 lidz 17 sievietém no 1000.

Grupa ar 50 gadus vecam sievietém, kuras sak lietot tikai estrogénu saturosu HAT 5 gadus,
bis 16-17 véZa gadijumu uz 1000 lietotajam (tas ir, papildus 0-3 gadijumi).

Grupa ar 50—79 gadus vecam sievietém, kuras sak lietot }iete estrogénu-progestagénu saturosu HAT
5 gadus, bus 21 13—23-gadiumi gadijums uz 1000 lietotajam (tas ir, papildus 4-68 gadijumi).

Grupa ar 50-59 gadus vecam sievietém, kuras nelieto HAT, 10 gadu laika kruts vézis tiks
diagnosticéts vidéji 27 sievietém no 1000.

Grupa ar 50 gadus vecam sievietém, kuras sak lietot tikai estrogénu saturosu HAT 10 gadus,
bus 34 véza gadijumu uz 1000 lietotajam (tas ir, papildus 7 gadijumi).

Grupa ar 50 gadus vecam sievietém, kuras sak lietot estrogénu-progestagénu saturosu HAT
10 gadus, biis 48 véza gadijumu uz 1000 lietotajam (tas ir, papildus 21 gadijums).

Ierosinatie ZA un LI grozijumi HAT lidzekliem, kas ir vaginali ievadami
estrogeéeni, kuru sistemiska iedarbiba saglabajas pecmenopauzes diapazona

HAT pamata zalu apraksts. Pielikums

4.4, Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana

Kruts vézis
Epidemiologiskie pieradijumi no lielas metaanalizes liecina, ka sievietém, kuram ieprieks
nav bijis kruts ve2|s, vaginali |evadam| mazas devas estrogéna lidzekli krits véza risku

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Ar sistemisku HAT saistita zalu klases ietekme
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HAT pamata LI. Pielikums
2. Kas Jums jazina pirms <X> lietoSanas

[...]

HAT un vézis

Sadi riski attiecas uz hormonu aizstajterapijas (HAT) zalém, kas cirkulé asinis. Tomér <X> ir
paredzéta lokalai terapijai maksti, un uzstikSanas asinis ir [oti zema. Maz iesp&jams, ka turpmak
minétie stavokli pasliktinasies vai atgriezisies arstéSanas ar <X> laika, bet, ja Jums rodas bazas,
sazinieties ar arstu.

Kruts vézis

Pieradijumi liecina, ka
satureStHAT HetoSana <X> lietosSana- nepallelma krts véza risku S|eV|eteml kuram agrak nav
mu_s krits vézis. Nav zinams, vai <X> var drosi lietot S|eV|etem, kuram aqrak ir bijis kruts

4. lespéjamas blakusparadibas

Par talak noraditajam saslimSanam tiek biezak zinots sievietém, kuras lieto HAT zales, kas cirkulé
asinis, salidzinot ar sievietém, kas nelieto HAT. Sie riski mazak attiecas uz vaginali ievadamajam
estrogéna terapijam, pieméram, <X>:

—krits-vézis;

Ierosinatie grozijumi Duavive (konjugéti estrogéni/bazedoksifens) ZA un
LI

ZA
4.4, Ipadi bridindjumi un piesardziba lieto$ana

Kruts vézis
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Visparéjie pieradijumi tieeira-uzrada, ka iesp&jama krits véza riska paaugstinasanas sievietém, kuras
lieto tikai estrogénu meneterapija HAT, ir atkariga no terapijas HAT lietoSanas ilguma.

[...]

Novérojosos pétijumos galvenokart zinots par mazliet paaugstinatu krits véza diagnozes risku

estrogéna monoterapijas lietotajam, kas ir ievérejami mazaks neka estrogénu-progestagéna
kombinaciju lietotajam (skatit 4.8. apakSpunktu).

Fmenim-dazu(ilgakaispieet)rgadutaikaRezultati no lielas metaanalizes uzrada, ka péc terapijas

partraukSsanas_papildu risks laika gaita samazinas, un laiks, kas nepiecieSsams, lai sasniegtu
sakotnéjo riska limeni, ir atkarigs no iepriekséjas HAT lietoSanas ilguma. Ja HAT tika lietota
ilgak neka 5 gadus, risks var saglabaties 10 gadus vai ilgak.

[..]

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Krits véZa risks

Ar estrogénu lietoSanu monoterapija saistits kriits véZa risks ir pétits vairakos pétijumos. Jebkura
eEstrogéna monoterapijas lietotaju riska paaugstinasanas ir ievérejami mazaka neka estrogénu-
progestagéna kombinacijas lietotajam. Riska pakape ir atkariga no lietoSanas ilguma (skatit

4.4, apak$punktu). Seit sniegts absoliita riska aprékins, kas balstits uz Seit-sniegti lielaka
randomizéta, ar placebo kontroléta péetijuma (WHI petijuma) un lielaka lielakas prospektivu
epidemiologiska epidemiologisko pétijumu a {WHPrezultati-metaanalizes rezultatiem.

ASV WHTI estrogéna monoterapijas (ET) grupa — krits véza papildu risks péc 5 lietoSanas gadiem

chuargjns Si?;,tigtpgr:“bg;:béooo Riska attieciba Papildu gadijumi uz 1000 ET lietotajam
pa ctem p un 95 %TI 5 gadu laika (95 % TI)
(gadi) grupa 5 gados

Tikai KE estrogéns
50-79 | 21 0,8 (0,7-1,0) [ -4 (-6-0)*
* WHI pétijums sievietém bez dzemdes, kas neuzradija krits véZa riska paaugstindSanos

MiljenssieviesuLielaka prospektivu epidemiologisko pétijumu metaanalize pétijims—(estradiola
. )

Aprékinatais-sagaidamais kriits véza papildu risks péc 5 lietoSanas gadiem sievietém ar KMI 27
kg/m2

i oo —
Vecums Sastopamiba uz

HAT 1000 HAT nekad Riska Papildu gadijumi uz 1000 HAT E¥ lietotdjam
sakuma | nelietojusajam attieciba# peéc 5 gadiem gades{95- %+

diapazens | sievietém 5 gados (50-
(gadi) 54 g. v.)*

Fikai-estradieisTikai estrogéns

50-65 | 9—312-13,3 1,2 | +2¢0-3)2,7

* A éra i ts-Pamatojoties uz sakotnéejiem sastopamibas
raditajiem Anglija 2015. gada sievietém ar KMI 27

Piezime: ta ka kriats véza fona sastopamiba dazadas ES valstis ir atskiriga, ari krits véza
papildu gadijumu skaits mainas proporcionali.
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Apréekinatais krits véza papildu risks péc 10 lietoSanas gadiem sievietém ar KMI 27

(kg/m2)

Sastopamiba uz
1000 HAT
Vecums —nekad
HAT = Riska Papildu gadijumi uz 1000 HAT lietotajam péc
... = | nelietojusam e - "
sakuma - attieciba |10 gadiem
—adi sievietem EEE—
(gadi) 10 gados (50—
59 g. v.)*
Tikai estrogéns
50 | 26,6 13 I 71
* Pamatojoties uz sakotnéjiem sastopamibas raditajiem Anglija 2015. gada sievietém ar
KMI 27.

Piezime: ta ka kriats véza fona sastopamiba dazadas ES valstis ir atskiriga, ari krits véza
papildu gadijumu skaits mainas proporcionali.

LI

2. Kas Jums jazina pirms DUAVIVE lietoSanas

[...]

DUAVIVE un veézis

Krats vézis

Pieradijumi tecina_uzrada, ka estrogénu monoterapijas lietoSana hormonu aizstajterapijai (HAT);

tespéjams; paaugstina krits véza risku. Papildu risks ir atkarigs no ta, cik ilgi JUs sarematlietojat

HAT. Papildu risks klTst skaidrs dazu-3 lietoSanas gadu laika. Faéutas-nermalizéjas-dazugadu{he
irakka ikapEcarstes 3 S —Péc HAT partrauksanas papildu risks laika

daita samazinasies, bet risks var saglabaties 10 vai vairak gadu, ja esat HAT lietojusi ilgak

neka 5 gadus. Sievietém; i Heart 2 Ha ke &za+i

F}eﬁaab@smﬁswﬁaﬂgsﬁﬁa%ﬁeéaﬂd%‘ a i a i i 0

[...]

Ierosinatie grozijumi tibolona ZA un LI

The translations of the product information changes for tibolone will be published on 6 July 2020.

4. Mirtazapins — amneézija (EPITT Nr. 19506)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu tabula - nervu sistémas trauc&jumi
Biezums “bieZi”: amné&zija*

* Vairuma gadijumu pacienti atveselojas péc zalu lietoSanas partrauksanas.
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Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Biezums “biezi”: atminas traucé&jumi, kas vairuma gadijumu paztd, partraucot arstéSanu.

5. Mirtazapins — zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un
sistemiskiem simptomiem (DRESS) (EPITT Nr. 19565)
Zalu apraksts

4.4. Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Smagas adas nevélamas blakusparadibas

Saistiba ar <mirtazapina> terapiju zinots par smagam nevélamam adas reakcijam (SCAR), tostarp
Stivensa-DZonsona sindromu (SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN), zalu izraisitu reakciju ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS), bulozu dermatitu un daudzfomu eritému, kas var
bt dzivibai bistamas vai letalas.

Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par Sddam reakcijam, <mirtazapina> lietoSana
nekavéjoties japartrauc.

Ja pacientam ir radusies kdda no Sim reakcijam, lietojot <mirtazapinu>, tad Sim pacientam vairs
nekad nedrikst atsakt <mirtazapina> lietoSanu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Drosuma profila kopsavilkums

Saistiba ar <mirtazapina> terapiju zinots par smagam nevélamam adas reakcijam (SCAR), tostarp
Stivensa-Dzonsona sindromu (SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN), zalu izraisitu reakciju ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS), bulozu dermatitu un daudzfomu eritému (skatit
4.4. apakSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu tabula - adas un zemadas audu bojajumi

Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS)

Biezums: nav zinami

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms <mirtazapina> lietoSanas

NELIETOJIET <mirtazapinu> VAI PIRMS TA LIETOSANAS PASTASTIET ARSTAM:

ja Jums jebkad ir radusSies smagi adas izsitumi vai ddas lobiSanas, pusli un/vai pusumi mutes dobuma
péc <mirtazapina> vai citu zalu lietoSanas.

Ipada piesardziba, lietojot <mirtazapinu>, ir nepiecieama:

Saistiba ar <mirtazapina> lietoSanu zinots par smagam &das reakcijam, tostarp Stivensa-Dzonsona
sindromu (SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN) un zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un
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sistémiskiem simptomiem (DRESS). Partrauciet <mirtazapina> lietoSanu un nekavéjoties vérsieties
péc mediciniskas palidzibas, ja pamanat kadu no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem, kas saistiti ar
Sim nopietnajam adas reakcijam.

Ja Jums jebkad ir bijusas smagas adas reakcijas, arstéSanu ar <mirtazapinu> nedrikst atsakt.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Partrauciet mirtazapina lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums radusies kada no Sim
nopietnajam blakusparadibam:

Biezums nav zinams:

e sarkanigi pleki uz rumpja, kas ir ka koncentriski (mérkim Iidzigi) vai apali plankumi, biezi ar pasliem
vidd, adas lobidanas, ¢alas muté, riklé, deguna, uz dzimumorgdniem un acis. Sie nopietnie izsitumi uz
adas var rasties péc drudza un gripai lidzigiem simptomiem (Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska
epidermas nekrolize);

e plasi izsitumi, augsta kermena temperatira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms vai zalu
izraisits hipersensitivitates sindroms).

6. Sertralins — mikroskopisks kolits (EPITT Nr. 19513)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Kunga-zarnu trakta trauc&jumi

Biezums “nav zinami”: mikroskopisks kolits

Lietosanas instrukcija

4. Iespéjamas blakusparadibas

Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

resnas zarnas iekaisums (kas izraisa caureju)
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