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Pienemts PRAC sédé 2018. gada 29.-31. oktobri

Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegltas 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. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts,
ir parsvitrots.

1. Takrolima sistemiskas zalu formas — Hepatita E virusa
infekcija (EPITT Nr. 19246)

Zalu apraksts

Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Infekcijas, tostarp oportinistiskas infekcijas

Pacientiem, kurus arst€ ar iminsupresantiem, tostarp takrolimu, ir paaugstinats infekciju, tostarp
oportinistisku (bakterialu, séniSu, virusu un protozoju) infekciju risks, —Fe-jaminpieméram, nefropatija
saistiba ar BK virusu un progreséjosa multifokala leikoencefalopatija (PML) saistiba ar

JC virusu. Pacientiem ir ari paaugstinats virusu hepatita infekcijas risks (piemé&ram, hepatita B un

C reaktivacija un jauna infekcija, ka ari hepatita E virusa infekcija, kas var k|Gt hroniska). Sis infekcijas
biezi ir saistitas ar augstu kopé&jo iminsupresivo slogu un var izraisit smagus vai letalus stavoklus, kas
arstiem ir janem véra diferencialdiagnostika pacientiem ar nomaktu imunitati un pasliktinatu aknu vai
nieru funkciju vai neirologiskiem simptomiem. Profilaksei un arstésanai ir janotiek saskana ar
attiecigiem kliniskiem noradijumiem.

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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2. Ksilometazolins — Smaga ventrikulara aritmija pacientiem
ar pagarinata QT intervala sindromu (EPITT no 19242)

Zalu apraksts

Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pacientiem ar pagarinata QT intervala sindromu, kurus arsté ar ksilometazolinu, var bit palielinats
smagas ventrikularas aritmijas risks.

LietoSanas instrukcija
Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms <zalu nosaukums> lietoSanas konsulté&jieties ar arstu vai farmaceitu,
ja cieSat no sirds slimibas (pieméram, pagarinata QT intervala sindroma)

Piezime: lietoSanas instrukcija pie punkta, kura minéta sirds slimiba, ir japievieno teksts (pieméram,
pagarinata QT intervala sindroms), nemot véra jau esoSo formul&jumu nacionali registrétam zalém.

LietoSanas instrukcijas, kuras nav minéta “sirds slimiba”, ir japievieno punkts par “sirds slimibu
(pagarinata QT intervala sindromu)” atbilstosi iepriek$éjam formul&jumam.
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