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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. Pasreizéjais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Bisfosfonati (alendronskabe; alendronskabe,
holekalciferols; klodronskabe; etidronskabe; ibandroniks;
neridronskabe; pamidronskabe; rizedronskabe;
tiludronskabe; zoledronskabe) — areja dzirdes kanala
osteonekroze (EPITT Nr. 18256)

Zalu apraksts
4.4. apakSpunkts

Lietojot bisfosfonatus, galvenokart saistiba ar ilgtermina terapiju, zinots par aréja dzirdes kanala
osteonekrozi. lespéjamie aréja dzirdes kanala osteonekrozes riska faktori ir steroidu lietoSana un
kimijterapija, un/vai vieté&jie riska faktori, pieméram, infekcija vai trauma. Pacientiem, kuri lieto
bisfosfonatus, jaapsver aréja dzirdes kanala osteonekrozes iespéjamiba, ja novérojami ar ausi saistiti
simptomi, tostarp hroniskas auss infekcijas.

4.8. apakSpunkts

Loti reti: aréja dzirdes kanala osteonekroze (bisfosfonatu klases nevélama blakusparadiba).
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LietoSanas instrukcija
4. punkts Iesp&jamas blakusparadibas
Loti reti:

e jaJums ir sdpes ausi, izdalijumi no auss un/vai auss infekcija, konsult&jieties ar arstu. Sis var
bt auss kaulu bojajuma pazimes.

2. Leflunomids — plausu hipertensija (EPITT Nr. 18221)

Zalu apraksts
4.4. apak3punkts — Ipa$i bridindjumi un piesardziba lieto$ana
Respiratoras reakcijas

Ir zinams, ka pacientiem, kas terapija sanem leflunomidu, var attistities intersticiala plausu slimiba, ka
ari reti plausu hipertensijas gadijumi (skatit 4.8. apak3punktu). & To rasanas risks var bat palielinats
pacientiem ar intersticialu plausu slimibu anamnézé. Intersticiala plauu slimiba ir potenciali letals
traucéjums, kas var attistities akati terapijas laika. Plausu simptomi, tadi ka klepus un elpas trikums,
var bt par iemeslu terapijas partrauksanai un turpmakiem izmekléjumiem, ja tas ir piemérots.

4.8. apak3punkts — Nevélamas blakusparadibas
Elposanas sistémas traucéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas

[...]
»nl.

Biezums “nezinami”~: plausu hipertensija

LietoSanas instrukcija
4. punkts Iespéjamas blakusparadibas
Nekavéjoties pastastiet savam arstam, ja Jums ir:

[...]

klepus vai apgriatinata elposana, jo tas var liecinat par plausu iekaisumudarbibas traucéjumiem
(intersticialu plausu slimibu vai plausu hipertensiju);

[...]

Var rasties ari citas nevélamas blakusparadibas, kuru biezums nav zinams, ka piemé&ram nieru
mazspé&ja, urinskabes [iTmena pazeminasanas asinis, plausu hipertensija, virieSu neaugliba [...].

1 Word added on 7 December 2015 to replace ‘nav zinams' in order to be in line with the leflunomide product information.
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3. Tioktikskabe — insulina autoimunais sindroms (EPITT
Nr. 18406)

Zalu apraksts
4.4. apak3punkts — Ipa$i bridindjumi un piesardziba lieto$ana

Arsté3anas ar tioktikskabi laika zinots par insulina autoimiind sindroma (IAS) gadijumiem. Pacientiem
ar cilvéka leikocitu antigéna genotipu, pieméram, HLA-DRB1*04:06 un HLA-DRB1*04:03 alélém
tioktikskabes terapijas laika ir lielaka nosliece uz IAS attistibu. HLA-DRB1*04:03 aléle (izredzu
attieciba nosliecei uz IAS attistibu: 1,6) parsvara konstatéta baltas rases parstavjiem, ar lielaku
sastopamibu Dienvideiropa ka Ziemeleiropa, un HLA-DRB1*04:06 aléle (izredZu attieciba nosliecei uz
IAS attistibu: 56,6) parsvara konstatéta japanu un korejieSu izcelsmes pacientiem.

Spontanas hipoglikémijas gadijuma pacientiem, kurus arsté ar tioktikskabi, ka diferencialdiagnoze
jaapsver IAS (skatit 4.8. apak3punktu).

4.8. apakSpunkts — Nevélamas blakusparadibas
Imunas sistémas traucé&jumi

Biezums nav zinams — insulina autoimdnais sindroms (skatit 4.4. apak3punktu).

LietoSanas instrukcija
2. punkts Kas Jums jazina pirms X lietoSanas

Pacienti ar noteiktu cilvéku leikocitu antigéna genotipu (kas biezak sastopams japanu un korejieSu
izcelsmes pacientiem, bet ari baltas rases parstavjiem) ir lielaka iespé&ja izveidoties insulina
autoiminajam sindromam (glikozes limena asinis requléjoso hormonu darbibas traucéjumi ar izteikti
pazeminatu cukura limeni asinis), kad Sos pacientus arsté ar tioktikskabi.

4. punkts Iesp&jamas blakusparadibas

Biezums nav zinams: glikozes limena asinis reguléjoso hormonu darbibas traucéjumi ar izteikti
pazeminatu cukura limeni asinis (insulina autoiminais sindroms).

4. Trabektedins — Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas
sindroms (EPITT Nr. 18115)

Zalu apraksts
4.8. apak3punkts — Nevélamas blakusparadibas

Biezums “retak”: lietojot trabektedinu, zinots par iespéjama kapilaru pastiprinatas caurlaidibas

sindroma gadijumiem.
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