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Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegiitas 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. Ibrutinibs — isémisks insults (EPITT Nr. 19369)

Zalu apraksts
4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Cerebrovaskulari traucéjumi

Lietojot ibrutinibu pacientiem ar atriju fibrilaciju un/vai hipertensiju vai bez tam, zinots par
cerebrovaskulariem traucéjumiem, tranzitoru iSémisku Iékmi un iSémisku insultu, ari ar letalu
iznakumu. Centralas nervu sistémas iSémiski vaskulari traucéjumi vairuma gadijumu radas vairakus
ménesus péc ibrutiniba lietoSanas uzsaksanas (vairak neka péc 1 ménesa 78 % gadijumu un vairak
neka péc 6 ménesiem 44 % gadijumu), noradot uz pacientu regularas novéroSanas nepiecieSamibu
(skatit sadalas “Sirds aritmija” un “Hipertensija” 4.4. apakSpunkta un 4.8. apak3punktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida
Nervu sistémas trauc&jumi

Retak: cerebrovaskulari traucéjumi, tranzitora iSémiska Ieékme, iSémisks insults

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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LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms IMBRUVICA lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nekavéjoties informé&jiet arstu, ja Jis pamanat vai kads cits Jums pamana péksSnu notirpumu vai
vajumu ekstremitatés (ipaSi viena kermena pusé), pékSnu apjukumu, runas traucéjumus vai nespé&ju
saprast teikto, redzes zudumu, apgritinatu staigasanu, lidzsvara zudumu vai koordinacijas
traucéjumus, pékskas stipras galvassapes bez zinama célona. Tas var bt insulta pazimes un

simptomi.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Ja novérojat kadu no turpmak minétajam blakusparadibam, nekavé€joties informé&jiet arstu:
Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):

islaiciga neirolodiskas disfunkcijas epizode, ko izraisa asins plismas zudums, insults.

2. Ibuprofens — akuta generalizéta eksantematoza pustuloze
(AGEP)(EPITT Nr. 19409)
Zalu apraksts

1. Attieciba uz ibuproféna monoterapiju vai ibuproféna lietoSanu kombinacijas, iznemot kombinacijas
ar pseidoefedrinu

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Smagas adas reakcijas

Reti saistiba ar NPL lietoSanu zinots par smagam adas reakcijam, dazkart letalam, to vidad par
eksfoliativu dermatitu, Stivensa-Dzonsona sindromu un toksisku epidermas nekrolizi (skatit

4.8. apak3punktu). Pacientiem lielaks sadu nevélamo blakusparadibu risks ir terapijas sakuma:
vairuma gadijumu arstéSanas pirmaja ménesi. Saistiba ar ibuprofénu saturoSadm zalém ir zinots par
akitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP). Ibuproféna lietoSana ir japartrauc, tiklidz pirmo
reizi paradas smagu adas reakciju pazimes un simptomi, pieméram, izsitumi uz adas, glotadu bojajumi
vai kada cita paaugstinatas jutibas pazime.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu bojajumi

Nav zinami: akita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)

2. Attieciba uz ibuproféna un pseidoefedrina kombinacijam
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Smagas adas reakcijas

Lietojot_ibuprofénu un pseidoefedrinu saturosas zales, var rasties smagas adas reakcijas, pieméram,
aklta generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP). [...]
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4.8. Nevélamas blakusparadibas?
Adas un zemadas audu bojajumi

Nav zinami: akidta generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)

LietoSanas instrukcija?

2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietodand — Ipasa piesardziba, lietojot <za|u nosaukums>, nepiecieSama
$ados gadijumos

Adas reakcijas®

Saistiba ar <zalu nosaukums> terapiju zinots par smagam adas reakcijam. Ja Jums rodas jebkadi
izsitumi uz adas, glotadu bojajumi, paslisi vai citas alerdijas pazimes, Jums nekavéjoties japartrauc
<zalu nosaukums> lietoSana un jameklé mediciniska palidziba, jo Sis var bat |oti smagas adas
reakcijas pirmas pazimes. Skatit 4. punktu.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Biezums “Nav zinami”

Sarkani, zvinaini un plasi izsitumi ar izcilniem zem adas un pasliSiem, galvenokart lokalizéti adas
krokas, uz rumpja un augséjam ekstremitatém, ko pavada drudzis arstéSanas sakuma (akdta
generalizéta eksantematoza pustuloze). Ja Jums rodas Sie simptomi, partrauciet <zalu nosaukums>
lietoSanu un nekavéjoties mekl&jiet medicinisku palidzibu. Skatit ari 2. punktu.

Zemsvitras piezimes:

1 Tikai tad, ja 4.8. apakSpunkta specifiski pseidoefedrinam ir noradita blakusparadiba AGEP.

2 Ar turpmak noradito tekstu aizstaj sadala “Bridinajumi un piesardziba lietoSana” jebkuru par smagam adas
reakcijam paslaik ieklauto informaciju.
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3. Natrija-glikozes kotransportvielas-2 (SGLT2) inhibitori? —
jauna informacija par zinamo saistibu starp SGLT2
inhibitoriem un diabétisko ketoacidozi kirurgiskiem
pacientiem (EPITT Nr. 19355)

Zalu apraksts
4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Diabétiska ketoacidoze

[-1

Terapija japartrauc plasu kirurgisku operaciju vai aktu nopietnu slimibu dé&| stacion&tiem pacientiem.
Siem pacientiem ieteicams kontrolét ketonvielu [imeni. Ketonvielu limeni vélams noteikt asinis, nevis
urina. Abes-gadtjumes; tikltdz Kad ketonvielu limenis ir normals un pacienta stavoklis ir stabiliz&jies,
<zalu nosaukums> terapiju drikst atsakt

4. Teriflunomids — psoriaze (EPITT Nr. 19366)

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Adas reakcijas

L1

Teriflunomida lietoSanas laika zinots par pirmreiz&ju psoriazi (tai skaita pustulozu psoriazi) un esoSas
psoridzes pastiprinaSanos. Nemot véra pacienta slimibu un medicinisko anamnézi, var apsvért
arstésanas partrauksanu un paatrinatas eliminacijas procediras uzsaksanu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida
Adas un zemadas audu bojajumi

BieZums nav zinams: psoridze (tai skaita pustuloza psoridze)®

b: skatit 4.4. apakSpunktu

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

L1

- Psoriaze

2 Kanagliflozins; kanagliflozins, metformins; dapagliflozins; dapagliflozins, metformins; empagliflozins; empagliflozins,
metformins; empagliflozins, linagliptins; ertugliflozins, metformins; ertugliflozins, sitagliptins; saksagliptins, dapagliflozins
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