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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. Kanagliflozins; dapagliflozins; empagliflozins;
ertugliflozins - Furnje gangréna (EPITT Nr. 19308)
Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Starpenes nekrotizéjoss fasciits (Furnjé gangréna)

SievieSu un virieSu dzimuma pacientiem, kuri lieto SGLT2 inhibitorus, pécredistracijas perioda zinots
par starpenes nekrotizéjoSa fasciita (kas pazistams ari ka Furnjé gangréna) gadijumiem. Tas ir reti
sastopams, bet nopietns un potenciali dzivibai bistams traucéjums, kura gadijuma nepiecieSama
steidzama kirurdiska iejaukSanas un antibakteriala terapija.

Pacientiem janorada, ka tad, ja viniem rodas tadi simptomi ka sapes, jutigums, apsartums vai
pietikums aréjo dzimumorganu vai starpenes apvidd, kopa ar drudzi vai vajumu, viniem javérsas péc
mediciniskas palidzibas. Janem véra, ka pirms nekrotizéjosa fasciita var bt urogenitala infekcija vai
starpenes abscess. Ja ir aizdomas par Furnjé gangrénu, X lietoSana japartrauc un nekavéjoties jasak
arstésana (tai skaita jalieto antibiotikas un javeic kirurgiska iejaukSanas).

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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4.8. Nevélamas blakusparadibas
Infekcijas un infestacijas

Starpenes nekrotizéjo$s fasciits (Furnjé gangréna)?

Biezums: nav zinami

1 skatit 4.4 apakSpunktu

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms X lietoSanas

Ja Jums rodas tadi simptomi ka aréjo dzimumorganu vai apvidus starp aréjiem dzimumorganiem un
analo atveri sapes, jutigums, apsartums vai pietikums kopa ar drudzi vai visparéji sliktu passajitu,
nekavéjoties konsult&jieties ar arstu. Sie simptomi var liecinat par retu, bet nopietnu vai pat dzivibai
bistamu infekciju, ko sauc par starpenes nekrotiz&joso fasciitu jeb Furnjé gangrénu un kuras gadijuma
tiek bojati zemadas audi. Furnjé gangréna jaarsté nekavéjoties.

4. Iespé&jamas blakusparadibas

Starpenes nekrotizéjoss fasciits jeb Furnjé gangréna, nopietna aréjo dzimumorganu vai apvidus starp
aréjiem dzimumorganiem un analo atveri miksto audu infekcija.

2. Karbimazols; tiamazols — jauna informacija par zinamo
iedzimtu defektu un jaundzimuso patologiju risku, ja Sis zales
lietotas grutniecibas laika (EPITT Nr. 19238)

Karbimazols

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Sievietes reproduktiva vecuma un gratniecibas laika

Reproduktiva vecuma sievietém arstéSanas laika jalieto efektivi kontracepcijas lidzekli.

Karbimazolu griatniecém drikst lietot tikai péc individualas iequvuma un riska izvértésanas. Ja
karbimazolu lieto gritniecibas laika, jalieto mazaka efektiva deva bez papildu vairogdziedzera hormonu
lietoSanas. Ripigi jauzrauga mate, auglis un jaundzimusais (skatit 4.6. apak3punktu).

4.6. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar krati
Sievietes reproduktiva vecuma

Reproduktiva vecuma sievietém arstéSanas laika jalieto efektivi kontracepcijas lidzekli (skatit
4.4. apakSpunktu).

Griatnieciba

.....

Karbimazols cilvékam spé&j Skérsot placentu.
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Nemot véra epidemiolodiskajos pétijumos par cilvékiem iegtto pieredzi un spontanos zinojumus, tiek
izteiktas aizdomas, ka, lietojot gritniecibas laika, ipasi gritniecibas pirmaja trimestri un lields devas,
karbimazols izraisa iedzimtas anomalijas.

Zinoto anomaliju vidd ir iedzimta adas aplazija, kraniofacialas anomalijas (atveru atrézija; sejas
dismorfisms), iedzimta nabassaites trice, baribas vada atrézija, nabassaites-mezenteriala vada

anomalija un kambaru starpsienas defekts.

Karbimazolu griatniecibas laika drikst lietot tikai péc stingras ieguvuma un riska
izvértéSanaskonkrétajai pacientei un tikai mazakaja efektivaja deva, papildus nelietojot
vairogdziedzera hormonus. Ja karbimazolu lieto gratniecibas laika, ieteicams rapigi uzraudzit mati,
augli un jaundzimusSo (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms <zalu> lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

<Zales> var nodarit kaitéjumu vél nedzimusajam bérnam. Ja Jums var iestaties gritnieciba, lietojiet
uzticamu kontracepcijas lidzekli no arstéSanas sakuma un arstésanas laika.

Grutnieciba

<Zales> var nodarit kaitéjumu vél nedzimusajam bérnam.

Ja Jums var iestaties gritnieciba, lietojiet uzticamu kontracepcijas lidzekli no arstéSanas sakuma un
arstésanas laika.

Ja JUs esat gritniece, ja domajat, ka Jums varétu bit gritnieciba, vai planojat gritniecibu,
nekavéjoties informéjiet arstu. Ja iespéjamais ieguvums attaisno iesp&jamo risku Jums un Jdsu vél
nedzimusSajam bérnam, Jums arstéSana ar <zales> var bt jaturpina griatniecibas laika.

Tiamazols (sinonims: metimazols)

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Sievietes reproduktiva vecuma un gratniecibas laika

Reproduktiva vecuma sievietém arstéSanas laika jalieto efektivi kontracepcijas lidzekli.

Tiamazolu gritniecém drikst lietot tikai péc individualas iequvuma un riska izvértéSanas. Ja tiamazolu
lieto gratniecibas laika, jalieto mazaka efektiva deva bez papildu vairogdziedzera hormonu
nozimésanas. Ripigi jauzrauga mate, auglis un jaundzimusais (skatit 4.6. apak3punktu).

4.6. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar kriti
Sievietes reproduktiva vecuma

Reproduktiva vecuma sievietém arstésanas laika jalieto efektivi kontracepcijas lidzekli (skatit
4.4. apakSpunktu).
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Grutnieciba

.....

Tiamazols cilvékam spéj Skérsot placentu.

Nemot véra epidemiolodiskajos pétijumos par cilvékiem iegito pieredzi un spontanos zinojumus, tiek
izteiktas aizdomas, ka, lietojot gritniecibas laika, Tpasi gratniecibas pirmaja trimestri un lielas devas,
tiamazols izraisa iedzimtas anomalijas.

Zinoto anomaliju vidd ir iedzimta adas aplazija, kraniofacialas anomalijas (atveru atrézija; sejas
dismorfisms), iedzimta nabassaites trice, baribas vada atrézija, nabassaites-mezenteriala vada
anomalija un kambaru starpsienas defekts.

Tiamazolu gritniecibas laika drikst lietot tikai péc stingras ieguvuma un riska izvértéSanas konkrétajai
pacientei un tikai mazakaja efektivaja deva, papildus nelietojot vairogdziedzera hormonus. Ja
tiamazolu lieto gritniecibas laika, ieteicams stingri uzraudzit mati, augli un jaundzimuso (skatit

4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms <zalu> lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

<Zales> var nodarit kaitéjumu vél nedzimusajam bérnam. Ja Jums var iestaties gritnieciba, lietojiet
uzticamu kontracepcijas lidzekli no arstéSanas sakuma un arstésanas laika.

Griatnieciba

<Zales> var nodarit kaitéjumu vél nedzimusajam bérnam.

Ja Jums var iestaties gritnieciba, lietojiet uzticamu kontracepcijas lidzekli no arstéSanas sakuma un
arstésanas laika.

Ja Jus esat gritniece, ja domajat, ka Jums varétu bit griatnieciba, vai planojat gritniecibu,
nekavéjoties informé&jiet arstu. Ja iespéjamais iequvums attaisno iespéjamo risku Jums un Jisu vél
nedzimusajam bérnam, Jums arstéSana ar <zales> var bt jaturpina gritniecibas laika.

3. Karbimazols; tiamazols — pankreatits (EPITT Nr. 19274)

Karbimazols
Zalu apraksts
4.3. Kontrindikacijas

Pacienti, kuriem anamnéze ir akits pankreatits péc karbimazola vai ta aktiva metabolita tiamazola
lietoSanas.

4.4. TIpadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

P&cregistracijas perioda sanemti zinojumi par akltu pankreatitu pacientiem, kuri sanem karbimazolu
vai td aktivo metabolitu tiamazolu. Aklta pankreatita gadijuma karbimazola lietoSana nekavéjoties
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japartrauc. Karbimazolu nedrikst lietot pacientiem, kuriem anamnézé ir akdts pankreatits péc
karbimazola vai td aktivad metabolita tiamazola lietoSanas. Atkartota lietoSana var izraisit akdta
pankreatita recidivu ar atraku sakumu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Kunga-zarnu trakta traucé&jumi

Biezums “nav zinami”: akits pankreatits

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms <zalu> lietoSanas
Nelietojiet <zales> sados gadijumos:

... ja Jums iepriek$ péc karbimazola vai tiamazola lietoSanas ir bijis aizkunga dziedzera iekaisums
(akits pankreatits).

Bridinajumi un piesardziba lietosana

...Ja Jums rodas drudzis vai sapes védera, kas var bit aizkunda dziedzera iekaisuma (akita
pankreatita) pazimes, nekavéjoties informé&jiet arstu. <Zalu nosaukums> lietoSana var bat japartrauc.

4. Iesp&jamas blakusparadibas
Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

... aizkunga dziedzera iekaisums (aklts pankreatits).

Tiamazols (sinonims: metimazols)
Zalu apraksts
4.3. Kontrindikacijas

Pacienti, kuriem anamnézé ir akidts pankreatits péc tiamazola vai ta priekszalu karbimazola lietosanas.

4.4. TIpadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

P&credistracijas perioda sanemti zinojumi par akdtu pankreatitu pacientiem, kuri sanem tiamazolu vai
ta priekSzales karbimazolu. Akiita pankreatita gadijuma tiamazola lietoSana nekavéjoties japartrauc.
Tiamazolu nedrikst lietot pacientiem, kuriem anamnéze ir akuts pankreatits péc tiamazola vai ta
priekSzalu karbimazola lietoSanas. Atkartota lietoSana var izraisit aklta pankreatita recidivu ar atraku
sakumu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezums “nav zinami”: akits pankreatits
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LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms <zalu> lietoSanas
Nelietojiet <zales> sSados gadijumos:

... ja Jums iepriekS péc tiamazola vai karbimazola lietoSanas ir bijis aizkunga dziedzera iekaisums
(akits pankreatits).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

...Ja Jums rodas drudzis vai sapes védera, kas var bit aizkunda dziedzera iekaisuma (akita
pankreatita) pazimes, nekavéjoties informé&jiet arstu. <Zalu nosaukums> lietoSana var bat japartrauc.

4. Iespé&jamas blakusparadibas
Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

... aizkunda dziedzera iekaisums (akits pankreatits).

4. Certolizumaba pegols; etanercepts; golimumabs;
infliksimabs - lihenoidas adas reakcijas (EPITT Nr. 19128)
Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums “reti”: lihenoidas reakcijas

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Lihenoidas reakcijas (niezosi sarti-purpursarkani adas izsitumi un/vai diegveida baltas un pelékas
linijas uz glotddam), biezums “reti”

5. Dulaglutids; eksenatids; liraglutids - diabetiska
ketoacidoze (EPITT Nr. 19237)

TRULICITY

Zalu apraksts

4.2. Devas un lietoSanas veids

Papildterapija

[-1
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nepiecieSama glikozes koncentracijas paskontrole asinis. Paskentrele-varbat
tfeniturtnvielasatvasinajumavai-asulira-deva— Glikozes koncentracijas

asinis paskontrole nepiecieSama,_lai pielagotu sulfonilurinvielas atvasinajuma vai insulina devu, 1pasi

tad, ja tiek sakta Trulicity lietoSana un samazinata insulina deva. Insulina devu ieteicams samazinat

pakapeniski.

4.4. TIpadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Ar dulaglutidu nevar aizstat insulinu. No insulina atkarigiem pacientiem péc straujas insulina lietoSanas
partraukSanas vai devas samazinaSanas zinots par diabétisku ketoacidozi (skatit 4.2. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms Trulicity lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

[-1]

Trulicity nav insulins un tadé| to nedrikst izmantot insulina aizstasanai.

Citas zales un Trulicity
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, p€dé&ja laika esat lietojis
vai varétu lietot. Ipadi pastastiet arstam:

L1

- ja JUs lietojat insulinu, arsts Jums pastastis, ka samazinat insulina devu un ieteiks Jums biezak
kontrolét cukura limeni asinis, lai izvairitos no hiperglikémijas (augsta cukura limena asinis) un
diabétiskas ketoacidozes (diabéta komplikacijas, kas rodas, kad organisms nespé&j sadalit glikozi
nepietiekama insulina daudzuma dél).

BYETTA
Zalu apraksts

4.2. Devas un lietoSanas veids
[]

Talitéjas iedarbibas eksenatida deva ikdiena nav japielago atkariba no paskontrolétas glikémijas. Facua

bazala-insulina-preparata-deva- Glikozes [Tmena asinis paskontrole nepiecieSama, lai pielagotu
sulfonilurinvielas atvasinajuma vai insulina devu, pasi tad, ja tiek sakta Byetta lietoSana un
samazinata insulina deva. Insulina devu ieteicams samazinat pakapeniski.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Ar eksenatidu nevar aizstat insulinu. No insulina atkarigiem pacientiem péc straujas insulina lietoSanas
partraukSanas vai devas samazinaSanas zinots par diabétisku ketoacidozi (skatit 4.2. apak3Spunktu).

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms Byetta lietoSanas
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

L1

Byetta nav insulins un tadé| to nedrikst izmantot insulina aizstasanai.

3. Ka lietot Byetta

L1

Lai iestatitu Byetta devu, Jums nav ikdiena japarbauda cukura limenis asinis. Tomér, ja lietojat ari
sulfonilurinvielas atvasinajumu vai insulinu, arsts var likt Jums parbaudit cukura [iTmeni asinis, lai
pielagotu sulfonilurinvielas atvasinajuma vai insulina devu. Ja Jus lietojat insulinu, arsts Jums
pastastis, ka samazinat insulina devu un ieteiks Jums biezak kontrolét cukura limeni asinis, lai
izvairitos no hiperglikémijas (augsta cukura limena asinis) un diabétiskas ketoacidozes (diabé&ta
komplikacijas, kas rodas, kad organisms nespé&j sadalit glikozi nepietiekama insulina daudzuma dél).

BYDUREON
Zalu apraksts
4.2. Devas un lietoSanas veids

L1

Ilgstosas darbibas eksenatida lietoSanas laika papildu paskontrole nav nepiecieSama. Glikezestimena

aske ole-asinis—var-batnepiccieSamalaipielagotu-sulfoniturinvielas-grupa dzekla—devd: Glikozes

[Tmena asinis paskontrole nepiecieSama, lai pielagotu sulfonilurinvielas atvasinajuma vai insulina devu,

1pasi tad, ja tiek sakta ilgstoSas darbibas eksenatida lietoSana un samazinata insulina deva. Insulina
devu ieteicams samazinat pakapeniski.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietodana
[]
Ar ilgstoSas darbibas eksenatidu nevar aizstat insulinu. No insulina atkarigiem pacientiem péc straujas

insulina lietoSanas partraukSanas vai devas samazinasanas zinots par diabé&tisku ketoacidozi (skatit
4.2. apakSpunktu).

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

L1

Bydureon nav insulins un tadé| to nedrikst izmantot insulina aizstaSanai.

Citas zales un Bydureon

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, péd€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

L1
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- ja JUs lietojat insulinu, arsts Jums pastastis, ka samazinat insulina devu un ieteiks Jums biezak
kontrolét cukura limeni asinis, lai izvairitos no hiperglikémijas (augsta cukura limena asinis) un
diabétiskas ketoacidozes (diabéta komplikacijas, kas rodas, kad organisms nespé&j sadalit glikozi
nepietiekama insulina daudzuma dél).

VICTOZA

Zalu apraksts

4.2. Devas un lietoSanas veids

L1

[imena asinis paskontrole nepiecieSama, lai pielagotu sulfonilurinvielas atvasinajuma un insulina devu,
1pasi tad, ja tiek sakta Victoza lietoSana un samazinata insulina deva. Insulina devu ieteicams
samazinat pakapeniski.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

L1

Ar liraglutidu nevar aizstat insulinu. No insulina atkarigiem pacientiem péc straujas insulina lietoSanas
partraukSanas vai devas samazindSanas zinots par diabé&tisku ketoacidozi (skatit 4.2. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms Victoza lietoSanas

Ipasdi pastastiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai, ja lietojat zales, kas satur kadu no $im
aktivajam vielam:

[.]

- ja Jis lietojat insulinu, arsts Jums pastastis, ka samazinat insulina devu un ieteiks Jums biezak
kontrolét cukura limeni asinis, lai izvairitos no hiperglikémijas (augsta cukura limena asinis) un
diabétiskas ketoacidozes (diabéta komplikacijas, kas rodas, kad organisms nespé&j sadalit glikozi
nepietiekama insulina daudzuma dél).

SAXENDA
Zalu apraksts
4.2. Devas un lietoSanas veids

L1

Sakot arstéSanu ar Saxenda, apsveriet vienlaicigi lietota insulina vai insulina sekréciju veicino3o
lidzeklu (pieméram, sulfonilurinvielas atvasindjumu) devas samazinasanu, lai mazinatu hipoglikémijas
risku. Glikozes limena asinis paskontrole nepiecieSama, lai pieldgotu insulina vai insulina sekréciju
veicinoso lidzeklu devu.
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4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pacientiem ar cukura diabétu Saxenda nedrikst lietot ka insulina aizstajéju. No insulina atkarigiem
pacientiem péc straujas insulina lietoSanas partrauksanas vai devas samazinasanas zinots par
diabétisku ketoacidozi (skatit 4.2. apakSpunktu).

6. Perindoprils — Reino sindroms (EPITT Nr. 19248)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida
Asinsvadu sistémas trauc€jumi

Biezums “nav zinami”: Reino sindroms

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

BieZzums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem): roku vai kaju pirkstu krasas parmainas,
nejutigums un sapes (Reino sindroms)
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