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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. Andeksanets alfa — kludaini Xa antifaktora aktivitates
limena rezultati analizes (EPITT Nr. 19493)

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

LietoSanas ierobezojumi
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korigetu-andeksanetaalfa-devu—Tapée AarstéSanas uzraudzibai parsvara jaizmanto kliniskie raditaji,
kas liecina par atbilstosu atbildes reakciju (t.i., hemostazes nodrosinasana), efektivitates trikumu (t.i.,
atkartota asinosana) un nevélamam blakusparadibam (t.i., trombemboliski notikumi). Andeksaneta
alfa terapijas uzraudzibu nevajadzétu balstit uz anti-FXa aktivitati. Komercialas anti-FXa aktivitates
analizes nav piemérotas anti-FXa aktivitdtes mériSanai péc andeksaneta alfa lietoSanas, jo So analizu
rezultati uzrada klddaini paaugstinatu anti-FXa aktivitates limeni, kas liek parak zemu novértét
andeksaneta alfa nodrosSinato neitralizéjoSo aktivitati.

[..]

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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5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
[...]
Farmakodinamiska iedarbiba

Andeksaneta alfa iedarbibu iesp&jams novértét, nosakot farmakodinamiskos markierus, to skaita—anti-
FXa-aktivitati-un pieejama FXa inhibitora brivo frakciju, ka arf trombina veidoSanas atjaunosanos.

v Cl - » » | Cl 7 ) RSV Cl Cl -
S —Komercialas anti-FXa aktivitates analizes nav

piemérotas anti-FXa aktivitates mériSanai péc andeksaneta alfa lietoSanas. Ta ka andeksanets alfa
atgriezeniski saistas pie FXa inhibitora, Sajas analizés paslaik izmantota augsta paraugu atsSkaidiSanas
pakape izraisa inhibitora atdaliSanos no andeksaneta alfa, kas rada klidaini paaugstinatas anti-FXa
aktivitates limena vértibas un tapéc liek parak zemu novértét andeksaneta alfa nodroSinato
neitraliz&josSo aktivitati.

Prospektivos, randomizétos, placebo kontrolétos devas noteikSanas pétijumos ar modificétam
analizém, kas nav komerciali pieejamas, veselam personam tika noteikta andeksaneta alfa deva un
devas lietoSanas shéma, kas nepiecieSama anti-FXa aktivitates neitralizacijai un trombina veidosanas
atjaunosanai, lietojot FXa inhibitorus (apiksabanu vai rivaroksabanu).

2. Ibuprofens, ketoprofens un fiksetas devas kombinacijas
sistéemiskai lietosanai — nopietna infekciju saasinasanas
(EPITT Nr. 19415)

Zalu apraksts

4.2. Devas un lietosanas veids

Jalieto mazaka efektiva deva iesp&jami isaku laiku, kas nepiecieSama, lai atvieglotu simptomus (skatit
4.4. apakSpunktu).

4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pamata esosu infekciju simptomu maskésana

[Zalu nosaukums] var maskét infekcijas simptomus, kas var aizkavét atbilstoSas arstéSanas uzsaksanu
un tapéc var pasliktinat infekcijas iznakumu. Tas ir noverots saistiba ar bakterialu sadzivé iegutu
pneimoniju un bakterialam véjbaku komplikacijam. Kad [zalu nosaukums] lieto ar infekciju saistita
drudza vai sapju mazinasanai, ieteicams uzraudzit infekcijas stavokli. Arpus stacionara pacientam
javérsas pie arsta, ja simptomi nepariet vai pasliktinas.

Lietosanas instrukcija
2. Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Konsulté&jieties ar farmaceitu vai arstu sados gadijumos:

[...] Jums ir infekcija — lddzu, skatiet sadalu “Infekcijas” talak teksta.

[..]
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Infekcijas

[Zalu nosaukums] var slépt infekciju pazimes, pieméram, drudzi un sapes. Tapéc iesp&jams, ka [zalu
nosaukums] lietoSanas dé| var tikt kavéta infekcijas atbilstoSas arstéSanas uzsékSana, un tas var
paaugstinat komplikaciju risku. Tas novérots baktériju izraisitas pneimonijas (plausu karsona) un ar
vEéjbakam saistitu bakterialu adas infekciju gadijuma. Ja JGs lietojat Sis zales, kamér Jums ir infekcija,
un infekcijas simptomi nepariet vai pasliktinas, nekavéjoties konsulté&jieties ar arstu.

3. Ka lietot [zalu nosaukums]

Jalieto mazaka iedarbiga deva iesp&jami isdku laiku, kas nepiecieSama, lai atvieglotu simptomus. Ja
Jums ir infekcija, nekavéjoties konsulté&jieties ar arstu, ja tas simptomi (pieméram, drudzis un sapes)
nepariet vai pasliktinas (skatit 2. punktu).

3. Idelalisibs — zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un
sistemiskiem simptomiem (DRESS) (EPITT Nr. 19500)

Zalu apraksts
4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Smagas adas reakcijas Stivensa-Bzensena-sindroms—un-toksiskd-epidermas-nekrofize

Zinets-par-Ir bijusi Stivensa-Dzonsona sindroma (SJS), uh toksiskas epidermas nekrolizes ( TEN) un
zalu izraisitas reakcijas ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS) gadijumi, gadtjurmierm—ar
letatiem-izrakumier;—jalietojot idelalisibu. Zinots par SJS un TEN gadijumiem ar letaliem iznakumiem,
ja idelalisibu lietoja vienlaicigi ar citam zalém, kuru lietoSana var izraisit minétos sindromus. Ja pastav
aizdomas par SJS,-vat TEN_vai DRESS, idelalisiba lietoSana nekavéjoties japartrauc japartrate-un

.....

4.8. Nevélamas blakusparadibas

2. tabula. Kliniskajos pétijumos zinotas zalu izraisitas nevélamas blakusparadibas personam ar
hematologiskiem Jaundabigiem audzé&jiem_un pécredistracijas perioda zinotas nevélamas
blakusparadibas, lietojot idelalisibu

Blakusparadiba Visas smaguma pakapes > 3. smaguma pakape

Adas un zemadas audu bojajumi

Zalu izraisita reakcija ar Nav zinami Nav piemérojams
eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem (DRESS)***x*

**** Novérota pécredistracijas datos.

Smagas adas reakcijas Stivensa-BZonsona-sindroms-uhtoksiska-epidermas-nekrofize (skatit
4.4. apakspunktu)

Retes-Dazos gadijumos novéroja SJS, «r TEN_un DRESS, ja idelalisibu lietoja vienlaicigi ar citam
zalém, kuru lietoSana var izraisit minétos sindromus (bendamustins, rituksimabs, allopurinols,
gRramoksicilins_un sulfametoksazols/trimetoprims). [...]
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Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms [zaJu nosaukums] lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

... Saistiba ar idelalisiba lietoSanu zinots par nopietniem stavokliem ar pasju veidoSanos uz adas,
tostarp Stivensa-DzZonsona sindromu un toksisko epidermas nekrolizi, ka ari zalu izraisitu nekrolizi ar

v - = -

eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS) ;

= 1= v .= - - -
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. Partrauciet idelalisiba lietoSanu un

nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja pamanat kadu no 4. punkta aprakstitajiem

T . . - = 3= - . - —v

simptomiem. var-vetgotiesar-mutesgiotada, vz azimumergantem—un/vata —AGas1eBtsan
o . infekeiiu-

Nekavéjoties pastastiet arstam:

. [..]

. ja Jums ir pietlkums vai pasli mutes glotada, riklé, deguna, uz dzimumorganiem un/vai acis.

4. Iespéjamas blakusparadibas

PARTRAUCIET Zydelig lietoSanu un nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja Jas
novérojat kadu no Siem simptomiem:

. sarkanigi pleki uz rumpja, nelieli, norobeZoti laukumi ar adas krasas izmainam, biezi ar pGsliem
vidii, adas lobisanas, ¢ilas muté, riklé, deguna, uz dzimumorgdniem un acis. Sie nopietnie adas
izsitumi var rasties péc drudza un gripai lidzigiem simptomiem (Stivensa-DZonsona sindroms,
toksiska epidermas nekrolize);

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

4. Insulins? — adas amiloidoze (EPITT Nr. 19499)

Zalu apraksts

4.2. Devas un lietosanas veids
LietoSanas veids

[..]

[Zalu nosaukums] ievada subkutani, injicéjot védera priekSg€ja siena, augsstilba, augsdelma, deltveida
vai sézas muskula apvidd. Injekcijas vietas viena anatomiska apvidus robezas vienmér jamaina, lai
mazinatu lipodistrofijas un ddas amiloidozes risku (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

2 Attiecas uz visam insulinu saturosajam zalém.
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4.4. Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pacientiem janorada, ka injekcijas vietas ir pastavigi jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas
amiloidozes attistibas risku. Ja insulinu ievada vietas ar Sadam reakcijam, pastav potencials aizkavétas
insulina uzsitksanas un pasliktinatas glikémiskas kontroles risks. Zinots, ka, pékSni mainot injekcijas
vietu uz neskartu kermena apvidu, rodas hipoglikémija. P&c injekcijas vietas mainas ieteicams
kontrolét glikozes limeni asinis un var bit jaapsver pretdiabéta zalu devas pielagosana.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums “nav zinami”: adas amiloidoze

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Lipodistrefija Adas un zemadas audu bojajumi

Injekcijas vieta var rasties lipodistrofija un adas amiloidoze un aizkavét lokalo insulina uzsiksanos.
Pastavigi mainot injekcijas vietu noteikta injicESanas apvidd, var samazinat vai novérst $adu reakciju
rasSanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms [zaJu nosaukums] lietoSanas

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai novérstu adas izmainas, pieméram, sacietéjumu veidoSanos
zem adas. Ja insulinu injicé apvidd ar sacietéjumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot [zalu nosaukums]”). Ja JUs paslaik veicat injekcijas apvidd ar sacietéjumiem zem
adas, konsulté&jieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas citd apvidd. Arsts var Jums likt riipigak
kontrolét cukura limeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiabéta zalu devu.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Adas izmainas injekcijas vieta

Ja parak biezi injicjat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija)
vai sabiezét (lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties ari sacietéjumi, ko izraisa olbaltumvielas
amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze). Ja insulinu injicé apvidd ar sacietéjumiem zem adas, tas var

nedarboties tik labi. Lai izvairitos no S$ddam adas izmainam, katra injekcijas reizé mainiet injekcijas
vietu.

Ja lipodistrofijas risks lietoSanas instrukcijas 4. punkta ir minéts ar tadu biezuma pakapi, kas atskiras
no adas amiloidozes biezuma pakapes, tiek ierosinatas sadas izmainas:

4. lespéjamas blakusparadibas
[...]

= S it

[...]
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Adas izmainas injekcijas vieta

Ja parak biezi injicéjat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija)
vai sabiezet (lipohipertrofija) (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem). Zem adas var izveidoties ari
sacietéjumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze; rasanas biezums nav
zinams). Ja insulinu injicé apvidu ar sacietéjumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi. Lai izvairitos
no Sadam adas izmainam, katra injekcijas reizé mainiet injekcijas vietu.

Citas blakusparadibas

[..]

Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem)

[..]
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