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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. Alemtuzumabs — citomegalovirusa infekcija (EPITT
Nr. 19193)
Zalu apraksts

4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Infekcijas
L]

Zinots par citomegalovirusa (CMV) infekcijam, tostarp CMV reaktivizacijas gadijumiem, ar LEMTRADA

arstétajiem pacientiem. Vairums So gadijumu radas 2 ménesu laika péc alemtuzumaba lietoSanas.

Pirms arstéSanas uzsaksanas ir jaapsver imunitates serolodgiska stavokla izvértésana saskana ar

vietéjam vadlinijam.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
1. tabula

Infekcijas un infestacijas: citomegalovirusa infekcija — biezums retak

! 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 LEMTRADA lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Infekcijas

L]

Pacientiem, kuri arstéti ar LEMTRADA, zinots par virusa, saukta par citomegalovirusu, ierosinatam

infekcijam. Vairums $o gadijumu radas 2 ménesu laika péc alemtuzumaba lietoSanas. Nekavéjoties

pastastiet arstam, ja Jums ir infekcijas simptomi, pieméram, drudzis vai pietakusi dziedzeri.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem)

Infekcijas: [..], citomegalovirusa infekcija.

2. Dimetilfumarats (Tecfidera) — imuna trombocitopéeniska
purpura un trombocitopenija (EPITT Nr. 19192)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Asins un limfatiskas sistémas traucé&jumi

Biezums “retak”: trombocitopénija

LietoSanas instrukcija

4. Iesp&jamas blakusparadibas

Retak sastopamas blakusparadibas
Tas var rasties /idz 1 no 100 cilvékiem:

- trombocitu skaita samazinasanas asinis

3. Duloksetins — intersticiala plausu slimiba (EPITT
Nr. 19175)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

ElposSanas sistémas traucéjumi, kriskurvja un videnes slimibas
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BieZums “reti”: intersticiala plausu slimiba*

XAprékinatais biezums pamatojoties uz placebo kontrolétiem kliniskiem pé&tijumiem.
un

Biezums “reti”: eozinofild pneimonija’

YAprékinatais biezums pé&credistracijas uzraudzibas perioda zinotajam blakusparadibam. Nav novérota
ar placebo kontrolétos kliniskajos pé&tijumos.

LietoSanas instrukcija
4. Iesp&jamas blakusparadibas
Retas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

[-1

klepus, sékSana un elpas trikums, kas var bit vienlaikus ar paaugstinatu temperatidru

4. Sistémiski lietojami un inhal&jami fluorhinoloni® — aortas
aneirisma un disekcija (EPITT Nr. 18651)

Zalu apraksts

4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Epidemiolodiskajos pétijumos ir zinots par paaugstinatu aortas aneirismas un disekcijas risku péc
fluorhinolonu lietoSanas, ipasSi gados vecakiem pacientiem.

Tapéc pacientiem ar aneirismu gimenes anamnézé vai pacientiem, kuriem jau iepriek$ diagnosticéta
aortas aneirisma un/vai aortas disekcija vai kuriem ir citi riska faktori vai stavokli, kas rada noslieci uz
aortas aneirismu un disekciju (pieméram, Marfana (Marfan) sindroms, asinsvadu Elersa-Danlosa
(Ehlers-Danlos) sindroms, Takajasu (Takayasu) arterits, milzStinu arterits, Behleta (Behcet’s) slimiba,
hipertensija, apstiprinata ateroskleroze), fluorhinoloni jalieto tikai péc ripigas ieguvuma un riska
izvértéSanas un citu arstésanas iespéju apsvérsanas.

Gadijuma, ja péksni rodas sapes védera, kriskurvi vai mugura, pacientiem jaiesaka nekavéjoties
Vérsties pie arsta neatliekamas mediciniskas palidzibas nodala.

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms [za]u] lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms [zalu] lietoSanas konsult&jieties ar arstu:
L]

- ja Jums ir diagnosticéts paplasinajums vai “izspiedums” lielaja asinsvada (aortas aneirisma vai lielo
asinsvadu periféra aneirisma);

2 Ciprofloksacins; flumehins; levofloksacins; lomefloksacins; moksifloksacins; norfloksacins; ofloksacins; pefloksacins;
prulifloksacins; rufloksacins.
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- ja Jums ieprieks ir bijusi aortas disekcijas epizode (aortas sieninas plisums);

- ja kadam Jisu gimenes loceklim ir bijusi aortas aneirisma vai aortas disekcija, citi riska faktori vai
noslieci veicinosi stavokli (pieméram, tadas saistaudu slimibas ka Marfana sindroms, asinsvadu Elersa-
Danlo sindroms vai asinsvadu slimibas, pieméram, Takajasu arterits, milzStnu arterits, Behceta
slimiba, paaugstinats asinsspiediens vai apstiprinata ateroskleroze).

L]

Ja JUs sajltat pékSnas spécigas sapes védera, kriskurvi vai mugura, nekavéjoties vérsieties
neatliekamas mediciniskas palidzibas nodala.

5. Hidrohlortiazids — adas vezis (EPITT Nr. 19138)

Zalu apraksts
4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Nemelanomas adas vézis

Divos epidemiolodiskos pétijumos, pamatojoties uz Danijas Nacionalo véZa redistru, novéroja
paaugstinatu nemelanomas adas véza [bazalo Stnu karcinomas un plakansiinu karcinomas] risku,
palielinoties hidrohlortiazida kumulativajai devai. Hidrohlortiazida fotosensibiliz&joSa ietekme varétu
darboties ka iespéjamais nemelanomas adas véza rasanas mehanisms.

Pacientiem, kuri lieto hidrohlortiazidu, ir jasniedz informacija par nemelanomas adas véza risku,
jaiesaka requlari parbaudit, vai nav radusies jauni adas bojajumi, un nekavéjoties zinot par visiem
aizdomigajiem adas bojajumiem. Lai mazinatu adas véza risku, pacientiem ir jaiesaka iesp&jamie
profilaktiskie pasakumi, pieméram, saules gaismas un UV staru iedarbibas ierobezoSana un atbilstoSa
aizsardziba iedarbibas gadijuma. Aizdomigi adas bojajumi ir nekavéjoties japarbauda, potenciali
ietverot biopsijas materiala histologisku izmekléSanu. Iespéjams, ir ari japarskata hidrohlortiazida
lietoSana pacientiem, kuri agrak slimojusi ar nemelanomas adas vézi (skatit arf 4.8. apak3punktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Labdabigi, laundabigi un nezinamas etiologijas audz€ji (ieskaitot cistas un polipus)

Biezums “nav zinami”: nemelanomas adas vézis (bazalo Sinu karcinoma un plakansinu karcinoma)

Atsevisku nevélamu blakusparadibu apraksts

Nemelanomas adas vézis: pamatojoties uz pieejamajiem epidemiologisko pé&tijumu datiem, novéroja
no kumulativas devas atkarigu saistibu starp hidrohlortiazidu un nemelanomas adas vézi (skatit ari
4.4. un 5.1. apakSpunktu).

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Nemelanomas adas vézis: pamatojoties uz pieejamajiem epidemiologisko pétijumu datiem, novéroja
no kumulativas devas atkarigu saistibu starp hidrohlortiazidu un nemelanomas adas vézi. Viena
pétijuma bija ieklauta populacija, kuru veidoja 71 533 bazalo Stinu karcinomas gadijumi un

8629 plakansinu karcinomas gadijumi ar saskanotiem attiecigi 1 430 833 un 172 462 populacijas
kontroles gadijumiem. Hidrohlortiazida lielu devu lietoSana (kumulativa deva =50 000 mqg) bija saistita
ar korigéto izredzu attiecibas raditaju (OR — odds ratio) 1,29 (95 % TI: 1,23—1,35) bazalo Siinu
karcinomas gadijuma un 3,98 (95 % TI: 3,68-4,31) plakansinu karcinomas gadijuma. Gan bazélo
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slinu, gan plakansinu karcinomas gadijuma novéroja skaidru saistibu starp kumulativo devu un
atbildes reakciju. Cita pétijuma atklaja iespéjamu saistibu starp lGpas vézi (plakansiinu karcinomu) un
hidrohlortiazida iedarbibu: 633 lGpas véza gadijumi tika saskanoti ar 63 067 populacijas kontrolém,
izmantojot riskam paklautas populacijas izlases stratégiju. Tika pieradita kumulativas devas un
atbildes reakcijas saistiba ar koridéto izredzu attiecibas raditaju 2,1 (95 % TI: 1,7—2.,6), kas
palielinajas lidz 3,9 (3,0—4,9) lielu devu (=25 000 mg) gadijuma un lidz 7,7 (5,7-10,5) vislielakas
kumulativas devas (~100 000 mg) gadijuma (skatit ari 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms X lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms X lietoSanas konsultgjieties ar arstu <vai> <farmaceitu> <vai medmasu>

- ja Jums ir bijis adas vézis vai ja Jums arstéSanas laika rodas negaidits adas bojajums.
ArstéSana ar hidrohlortiazidu, Tpasi ilgsto3a lielu devu lietoSana, var palielinat dazu veidu adas
un lOpas véza (nemelanomas adas véza) risku. X lietoSanas laika aizsargajiet adu pret saules
gaismas un UV staru iedarbibu

4. Iespéjamas blakusparadibas

BieZums “nav zinami”: adas un lupas vézis (nemelanomas adas vézis)

6. Ipilimumabs — citomegalovirusa izraisita kunga-zarnu
trakta infekcija (EPITT Nr. 19207)

Zalu apraksts

4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Ar imino sistému saistitas kunga-zarnu trakta blakusparadibas

[-1

Pacienti ir jakontrol&, vai neparadas kunga-zarnu trakta blakusparadibu pazimes un simptomi, kas
varétu liecinat par imiinas sistémas raditu kolitu vai kunga-zarnu trakta perforaciju. Kliniskas
izpausmes var bt caureja, biezaka védera izeja, sapes védera vai svaigu asinu piejaukums
izkarnijumos; ar vai bez drudza. Caureja—vai-kelits,lcasparadaspéecipilimumabalietoSanas

aks éjotiesjai élai-zsle i i i€t telegiju= Kliniskajos
pétljumos ar imidno sistému saistita kolita gadijuma konstatéja glotadas iekaisumu ar vai bez ¢Glam un
limfocitu un neitrofilo leikocitu infiltraciju. PEcredistracijas perioda ir zinots par citomegalovirusa (CMV)
infekcijas/reaktivacijas gadijumiem pacientiem ar kortikosteroidu rezistentu iminas sistémas raditu

~|
~|
|

kolitu. Caurejas vai kolita gadijuma ir javeic fécu izmekléSana uz infekcijam, lai izslégtu infekciozu vai
citu alternativu etiolodiju.

[-1

Klinisko pétijumu pieredze par kortikosteroidu rezistentas caurejas vai kolita arstéSanu ir
ierobezota. Femers$ Sados gadijumos var-apsvért ir jaapsver alternativa iminsupresiva lidzek|a
pievienoSanaa kortikosteroidu shémai_kortikosteroidu rezistenta iminas sistémas radita kolita
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gadijuma, ja ir izslégti citi c€loni (tostarp citomegalovirusa (CMV) infekcija/reaktivacija, kas parbaudita
ar viralu polimerazes kédes reakciju (PKR) biopsijas materiala, un cita virala, bakteriala un parazitiska
etiologija). Kliniskajos pétijumos, ja nepastavéja kontrindikacijas, pievienoja vienreizéju infliksimaba
devu 5 mg/kg. Infliksimabu nedrikst lietot, ja pastav aizdomas par kunga-zarnu trakta perforaciju vai
sepsi (skatit infliksimaba zalu aprakstu).
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