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Formuléjumi zalu informacija Saja dokumenta ir iegiti no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”,
kas satur zalu informacijas atjauninajumu PRAC ieteikumu pilnu tekstu, ka ari dazus visparigus
noradijumu par signalu apstradi. Tie ir atrodami Farmakovigilances riska vértésanas komitejas
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) ieteikumu par droSuma signaliem timekla
vietné (tikai anglu valoda).

Zalu informacijai pievienojamais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz€jais teksts, kas ir jadzes, ir

parsvitrots.

1. Adagrasibs — smagas adas nevelamas blakusparadibas
(SCAR) (EPITT Nr. 20051)

Zalu apraksts

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Smagas nevélamas adas blakusparadibas (severe cutaneous adverse reactions. SCAR)

Saistiba ar Krazati ir zinots par smagam nevélamam adas blakusparadibam (SCAR), tostarp Stivensa-
DZonsona sindromu (Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN) un zalu
reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS), kas var apdraudét dzivibu vai izraisit navi.

Pacienti jabridina par pazimém un simptomiem un rlpigi janovéro, vai nerodas adas reakcijas. Ja ir
aizdomas par SCAR, Krazati lietoSana ir japartrauc un pacients janosita uz specializétu nodalu
novértésanai un arstéSanai. Ja tiek apstiprinats SJS, TEN vai DRESS, kas saistiti ar adagrasibu, Krazati
lietoSana pilnigi jépartrauc.

1 Expected 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. Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Saistiba ar Krazati ir zinots par nopietndm un potenciali letdlam adas reakcijam (pieméram, Stivensa-
Dzonsona sindromu, toksisku epidermas nekrolizi un zalu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem

simptomiem).

Partrauciet Krazati lietoSanu un nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja pamanat kadu
no simptomiem, kas saistiti ar Sim nopietnajam adas reakcijam (kas var ietvert sarkanigus,
nepaaugstinatus, mérkim lidzigus vai apalus plankumus uz rumpja, biezi ar pisliSiem centra, adas
lobiSanos, Cilas muté, riklé, uz deguna, dzimumorganiem un acis, plasus izsitumus un palielinatus
limfmezglus). Pirms Siem nopietnajiem izsitumiem var bit drudzis un gripai lidzigi simptomi.

2. Atezolizumabs; avelumabs; cemiplimabs; dostarlimabs;
durvalumabs; ipilimumabs; nivolumabs; nivolumabs,
relatlimabs; pembrolizumabs; tislelizumabs;
tremelimumabs — celiakija (EPITT Nr. 19958)

Pembrolizumabs

Zalu apraksta kopsavilkums

4.8. Nevélamas blakusparadibas

2. tabula. Nevélamas blakusparadibas pacientiem, kuri arstéti ar pembrolizumabu

Monoterapija Kombinacija ar Kombinacija ar
kimijterapiju aksitinibu vai
lenvatinibu

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Reti Tievas zarnas Tievas zarnas Tievas zarnas
perforacija, celiakija perforacija, celiakija perforacija

Nav zinams Celiakija

LietoSanas instrukcija

4. Iespéjamas blakusparadibas

Lietojot tikai pembrolizumabu, ir zinots par Sadam blakusparadibam:
Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvekiem):

- Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisanas péc gluténu saturosu partikas produktu lietoSanas uztura)

Kliniskajos pétijumos ar pembrolizumabu kombinacija ar kimijterapiju ir zinots par $adam
blakusparadibam:

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):
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- Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisanas péc gluténu saturosu partikas produktu lietoSanas uztura)

Kliniskajos pétijumos ar pembrolizumabu kombinacija ar aksitinibu vai lenvatinibu ir zinots par s$adam
blakusparadibam:

Citas zinotas blakusparadibas, kuru biezums nav zinams (hav iesp&jams noteikt péc pieejamajiem

datiem):

- Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisanas péc gluténu saturosu partikas produktu lietoSanas uztura)

Ipilumumabs
Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas

4. tabula. Nevélamas blakusparadibas pacientiem ar progreséjosu melanomu, kuri arstéti ar
ipilimumabu 3 mg/kg

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Reti Celiakija

5. tabula. Nevélamas blakusparadibas, lietojot ipilimumabu kombinacija ar citiem
terapeitiskiem lidzekliem

Kombinacija ar nivolumabu (ar vai bez kimijterapijas)

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Reti Celiakija

Lietosanas instrukcija

4. Iespéjamas blakusparadibas

Pacientiem, kuri sanéma tikai ipilimumabu 3 mg/kg, zinotas $adas blakusparadibas:
Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvéekiem):

= Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisSanas péc gluténu saturosu partikas produktu lietoSanas uztura)

Ir zinots par Sadam blakusparadibam, lietojot ipilimumabu kombinacija ar citam pretvéza zalém
(nevélamo blakusparadibu biezums un smagums var atskirties atkariba no sanemto pretvéza zalu
kombinacijas):
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Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

= Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisanas péc gluténu saturosu partikas produktu lietoSanas uztura)

Nivolumabs
Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas

6. tabula. Nivolumaba monoterapijas nevélamas blakusparadibas

Nivolumaba monoterapija

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Reti Celiakija

7. tabula. Nevélamas blakusparadibas, lietojot nivolumabu kombinacija ar citiem
terapeitiskajiem lidzekliem

Kombinacija ar Kombinacija ar Kombinacija ar
ipilimumabu (ar vai kimijterapiju kabozantinibu
bez kimijterapijas)

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Reti Celiakija

Nav zinams Celiakija Celiakija

LietoSanas instrukcija

4. Iespéjamas blakusparadibas

Lietojot tikai OPDIVO, ir zinots par Sadam blakusparadibam:
Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvekiem):

= Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisanas péc gluténu saturosu partikas produktu lietoSanas uztura)

Lietojot OPDIVO kombinacija ar citam pretvéza zalém, ir zinots par Sadam blakusparadibam
(nevélamo blakusparadibu biezums un smagums var atSkirties atkariba no sanemto pretvéza zalu
kombinacijas):

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvéekiem):

= Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisanas péc gluténu saturosu partikas produktu lietoSanas uztura)
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Nivolumabs/relatlimabs
Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida

2. tabula noraditas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots datu kopa par pacientiem, kuri
arstéti ar nivolumabu kombinacija ar relatlimabu, ar novérosanas laika medianu 19,94 ménesi.
Ieprieks un 2. tabula noraditais biezums ir balstits uz jebkada célona nevélamo blakusparadibu
biezumu. Sis reakcijas ir noraditas pa organu sistému klasém un pé&c to biezuma. Loti bieZi (=1/10),

biezi (no =1/100 lidz <1/10), retak (no =1/1000 lidz <1/100), reti (no =1/10 000 lidz <1/1000), loti
reti (<1/10 000) un nav zindms (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem). Katrd sastopamibas biezuma

grupa blakusparadibas ir noraditas to smaguma pakapes samazinajuma seciba.

2. tabula. Nevélamas blakusparadibas kliniskajos pétijumos

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Nav zinams Celiakija

Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Citas zinotas blakusparadibas, kuru biezums nav zinams (hav iespéjams noteikt péc pieejamajiem

datiem):

= Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisanas péc gluténu saturosu partikas produktu lietoSanas uztura)

Atezolizumabs
Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas

3. tabula. Kopsavilkums par nevélamam blakusparadibam pacientiem, kurus arsteé ar
atezolizumabu

Atezolizumaba monoterapija Atezolizumabs kombinétaja terapija

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Reti Celiakija Celiakija

Lietosanas instrukcija
4.lesp&jamas blakusparadibas

Tecentriq, ko lieto vienas pasas
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Kliniskajos pétijumos ar Tecentrig, ko lieto vienas pasas, tika zinots par Sadam blakusparadibam:
Reti: (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

- Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisanas péc gluténu saturosu partikas produktu lietoSanas uztura)

Tecentriq, ko lieto kombinacija ar pretvéza zalém

Kliniskajos pétijumos, lietojot Tecentrig kombinacija ar pretvéza zalém, zinots par sadam
blakusparadibam:

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

- Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisanas péc gluténu saturosu partikas produktu lietoSanas uztura)

Tislelizumabs
Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas

2. tabula. Nevélamas blakusparadibas, ietojot Tevimbra monoterapiju (N = 1534)

Nevéelamas blakusparadibas Biezuma kategorija

Visas pakapes

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Celiakija Reti

LietoSanas instrukcija

4. Iespéjamas blakusparadibas

Lietojot tikai Tevimbra, ir zinots par sadam blakusparadibam:
Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

- Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisanas péc gluténu saturosu partikas produktu lietoSanas uztura)

Durvalumabs
Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas

3. tabula. Ar IMFINZI arstetajiem pacientiem noveérotas zalu blakusparadibas
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Imfinzi ka monoterapija Imfinzi kombinacija ar
kimijterapiju

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Reti Celiakija Celiakija

4. tabula Zalu blakusparadibas pacientiem, kurus arstéja ar IMFINZI kombinacija ar
tremelimumabu

IMFINZI kombinacija ar IMFINZI kombinacija ar
75 mg tremelimumabu tremelimumab 300 mg
un platinu saturosu
kimijterapiju

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Reti Celiakija Celiakija

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Nekavéjoties konsult€jieties ar arstu, ja Jums rodas kada no talak minétajam blakusparadibam, par
kuram zinots kliniskajos pétijumos pacientiem, kuri sanéma tikai IMFINZI:

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvekiem)

- Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisanas péc gluténu saturosu partikas produktu lietoSanas uztura)

Kliniskajos pétijumos pacientiem, kuri lietoja IMFINZI kombinacija ar kimijterapiju, zinots par sadam
blakusparadibam (blakusparadibu biezums un smagums var atskirties atkariba no sanemtajiem
kimijterapijas lidzekliem):

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvéekiem)

- Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisanas péc gluténu saturosu partikas produktu lietoSanas uztura)

Kliniskajos pétijumos pacientiem, kuri lietoja IMFINZI kombinacija ar tremelimumabu un platinu
saturosu kimijterapiju, ir zinots par Sadam blakusparadibam (blakusparadibu biezums un smagums var
atskirties atkariba no sanemtajiem kimijterapijas lidzekliem):

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvéekiem)

- Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisanas péc gluténu saturosu partikas produktu lietoSanas uztura)
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Kliniskajos pé&tijumos pacientiem, kuri lietoja IMFINZI kombinacija ar tremelimumabu, ir zinots par
sadam blakusparadibam:

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvekiem)

- Celiakija (kam raksturigi simptomi, pieméram, sapes védera, caureja un védera uzpisanas péc
tam kad uztura lietoti gluténu saturosi partikas produkti)

Tremelimumabs
Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas

3. tabula. Nevélamas blakusparadibas pacientiem, kurus arsté ar tremelimumabu
kombinacija ar durvalumabu

Tremelimumabs 75 mg Tremelimumabs 300 mg
kombinacija ar kombinacija ar
durvalumabu un platinu durvalumabu

saturosu kimijterapiju

Jebkura 3.- Jebkura 3.-
pakape 4. pakape pakape 4. pakape
(%) (%) (%) (%)

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Celiakija Reti? 0,03 0,03 Reti? 0,03 0,03

PZinots pétijumos arpus POSEIDON pétijuma un HCC apkopojuma. Biezums ir balstits uz apvienotu datu kopu par
pacientiem, kuri arstéti ar tremelimumabu kombinacija ar durvalumabu

Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Kliniskajos pétijumos pacientiem, kuri lietoja IMJUDO kombinacija ar durvalumabu, ir zinots par Sddam
blakusparadibam:

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

- Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisSanas péc tam gluténu saturosu partikas produktu lietoSanas uztura)

Kliniskajos pétijumos pacientiem, kuri lietoja IMJUDO kombinacija ar durvalumabu un platinu saturosu
Kimijterapiju, ir zinots par sadam blakusparadibam:

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvekiem)

- Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisSanas péc tam gluténu saturoSu partikas produktu lietoSanas uztura)
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Dostarlimabs

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Iminsistémas kontrolpunkta inhibitoru grupas ietekme

Arsté$anas laika ar citiem iminsistémas kontrolpunkta inhibitoriem, kas var rasties ari arsté$anas ar
dostarlibu laika, ir zinots par $adu nevélamo blakusparadibu gadijumiem: celiakija.

Lietosanas instrukcija

4. Iespéjamas blakusparadibas

Par talak noraditajam blakusparadibam ir zinots, lietojot tikai JEMPERLI.
Nav zinams:

biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

- Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisSanas péc tam gluténu saturoSu partikas produktu lietoSanas uztura)

Ir zinots par Sadam JEMPERLI blakusparadibam, lietojot kombinacija ar karboplatinu un paklitakselu.
Nav zinams:

biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

- Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisanas péc gluténu saturosu partikas produktu lietoSanas uztura)

Cemiplimabs

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Imiansistémas kontrolpunkta inhibitoru grupas ietekme

Arsté$anas laika ar citiem imidnsistémas kontrolpunkta inhibitoriem, kas var rasties ari arsté$anas ar
cemiplimabu laika, ir zinots par Sadu nevélamo blakusparadibu gadijumiem: celiakija.

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Kliniskajos pétijumos pacientiem, kurus arstéja tikai ar cemiplimabu, zinots par sadam
blakusparadibam:

Citas zinotas blakusparadibas (biezums nav zinams):
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- Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisanas péc gluténu saturosu partikas produktu lietoSanas uztura)

Kliniskajos pétijumos pacientiem, kurus arstéja ar cemiplimabu kombinacija ar kimijterapiju, ir zinots
par sadam blakusparadibam:

Citas zinotas blakusparadibas, kuru biezums nav zinams (nhav iespéjams noteikt péc pieejamajiem

datiem):

- Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisanas péc gluténu saturosu partikas produktu lietoSanas uztura)

Avelumabs

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Imiansistémas kontrolpunkta inhibitoru grupas ietekme

Arstéanas laika ar citiem iminsistémas kontrolpunkta inhibitoriem, kas var rasties ari arsté$anas laika
ar avelumabu, ir zinots par $adu nevélamo blakusparadibu gadijumiem: celiakija.

Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Kliniskajos pétijumos, lietojot tikai avelumabu, zinots par S$adam blakusparadibam:

Citas zinotas blakusparadibas, kuru biezums nav zinams (hav iespéjams noteikt péc pieejamajiem

datiem):

- Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisanas péc gluténu saturosu partikas produktu lietoSanas uztura)

Kliniskajos pétijumos ar avelumabu kombinacija ar aksitinibu ir zinots par S$adam blakusparadibam:

Citas zinotas blakusparadibas, kuru biezums nav zinams (hav iespéjams noteikt péc pieejamajiem

datiem):

- Celiakija (kam raksturigi tadi simptomi ka, pieméram, sapes védera, caureja un védera
uzpisanas péc gluténu saturosu partikas produktu lietoSanas uztura)
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3. Atezolizumabs; avelumabs; cemiplimabs; dostarlimabs;
durvalumabs; ipilimumabs; nivolumabs; nivolumabs,
relatlimabs; pembrolizumabs; tislelizumabs;
tremelimumabs — aizkunga dziedzera mazspeéja (EPITT
Nr. 19955)

Nivolumabs

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

6. tabula. Nivolumaba monoterapijas nevélamas blakusparadibas

Nivolumaba monoterapija

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Reti Aizkunga dziedzera eksokrina
mazspéja

7. tabula. Nevélamas blakusparadibas, lietojot nivolumabu kombinacija ar citiem
terapeitiskajiem lidzekliem

Kombinacija ar Kombinacija ar Kombinacija ar
ipilimumabu (ar vai kimijterapiju kabozantinibu
bez kimijterapijas)

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Reti Aizkunda dziedzera
eksokrina mazspéja

Nav zinams Aizkunga dziedzera Aizkunga dziedzera
eksokrina mazspéja eksokrina mazspéja

Lietosanas instrukcija

4. Iespéjamas blakusparadibas

Lietojot tikai OPDIVO, ir zinots par sadam blakusparadibam:
Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvéekiem):

Aizkunda dziedzera gremosSanas fermentu trikums vai samazinats daudzums (aizkunga dziedzera
eksokrina mazspéja)

Lietojot OPDIVO kombinacija ar citam pretvéza zalém, ir zinots par Sadam blakusparadibam
(nevélamo blakusparadibu biezums un smagums var atskirties atkariba no sanemto pretvéza zalu
kombinacijas):

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

Aizkunga dziedzera gremosSanas fermentu trikums vai samazinats daudzums (aizkunda dziedzera
eksokrina mazspéja)
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Ipilimumabs
Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas

4. tabula. Nevélamas blakusparadibas pacientiem ar progreséjosu melanomu, kas arsteéti ar
ipilimumabu 3 mg/kg

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Reti Aizkunga dziedzera eksokrina mazspéja

5. tabula. Nevélamas blakusparadibas, lietojot ipilimumabu kombinacija ar citiem
terapeitiskiem lidzekliem

Kombinacija ar nivolumabu (ar vai bez kimijterapijas)

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Reti Aizkunda dziedzera eksokrina mazspéja

LietoSanas instrukcija

4. Iespéjamas blakusparadibas

Pacientiem, kuri sapéma tikai ipilimumabu 3 mg/kg, zinots par Sadam blakusparadibam:
Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvéekiem):

Aizkunga dziedzera gremosSanas fermentu trikums vai samazinats daudzums (aizkunda dziedzera
eksokrina mazspéja)

Ir zinots par sadam blakusparadibam, lietojot ipilimumabu kombinacija ar citam pretvéza zalém
(nevélamo blakusparadibu biezums un smagums var atskirties atkariba no sanemto pretvéza zalu
kombinacijas):

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvéekiem):

Aizkunga dziedzera gremosSanas fermentu trikums vai samazinats daudzums (aizkunda dziedzera
eksokrina mazspéja)

Nivolumabs/relatlimabs
Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas
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2. tabula. Nevélamas blakusparadibas kliniskajos pétijumos

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Reti Aizkunda dziedzera eksokrina
mazspéja

Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

Aizkunga dziedzera gremosSanas fermentu trilkums vai samazinats daudzums (aizkunda dziedzera

eksokrina mazspéja)

Pembrolizumabs
Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas

2. tabula. Nevélamas blakusparadibas pacientiem, kuri arstéti ar pembrolizumabu

Monoterapija Kombinacija ar Kombinacija ar
kimijterapiju aksitinibu vai
lenvatinibu

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Reti Aizkunga dziedzera Aizkunga dziedzera
eksokrina mazspéja eksokrina mazspéja

Nav zinams Aizkunga dziedzera
eksokrina mazspéja

Lietosanas instrukcija

4. Iespéjamas blakusparadibas

Lietojot tikai pembrolizumabu, ir zinots par sadam blakusparadibam:
Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

Aizkunga dziedzera gremosSanas fermentu trikums vai samazinats daudzums (aizkunda dziedzera
eksokrina mazspéja); caurums tievaja zarna

Kliniskajos pétijumos ar pembrolizumabu kombinacija ar kimijterapiju ir zinots par Sadam
blakusparadibam:

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvéekiem):

Aizkunga dziedzera gremosSanas fermentu trikums vai samazinajums (aizkunda dziedzera eksokrina
mazspéja); caurums tievaja zarna
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Kliniskajos pétijumos ar pembrolizumabu kombinacija ar aksitinibu vai lenvatinibu ir zinots par sadam
blakusparadibam:

Citas zinotas blakusparadibas, kuru biezums nav zinams (nhav iespéjams noteikt péc pieejamajiem

datiem):

Aizkundga dziedzera gremosSanas fermentu trikums vai samazinats daudzums (aizkunga dziedzera
eksokrina mazspéja)

Atezolizumabs

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Imiansistémas kontrolpunkta inhibitoru grupas ietekme

Arsté$anas laika ar citiem iminsistémas kontrolpunkta inhibitoriem, kas var rasties ari arsté$anas laika
ar atezolizumabu, ir zinots par $adu nevélamo blakusparadibu gadijumiem: aizkunda dziedzera
eksokrina mazspéja.

Lietosanas instrukcija

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tecentriq, ko lieto vienas pasas

Citas zinotas blakusparadibas (nav zinamas: nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

Aizkunga dziedzera gremosSanas fermentu trikums vai samazinats daudzums (aizkunda dziedzera
eksokrina mazspéja)

Tecentriq, ko lieto kombinacija ar pretvéza zalem

Citas zinotas blakusparadibas (nav zinams: nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

Aizkunda dziedzera gremosSanas fermentu trikums vai samazinats daudzums (aizkunga dziedzera
eksokrina mazspéja)

Avelumabs

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Imiansistémas kontrolpunkta inhibitoru grupas ietekme

Arsté$anas laika ar citiem imdnsistémas kontrolpunkta inhibitoriem zinots par §adu nevélamo
blakusparadibu gadijumiem, kas var rasties ari arstéSanas ar avelumabu laika: aizkunda dziedzera
eksokrina mazspéja.
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LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Kliniskajos pétijumos, lietojot tikai avelumabu, zinots par s$adam blakusparadibam:

Citas zinotas blakusparadibas (biezums nav zinams):

Aizkunda dziedzera gremosSanas fermentu trikums vai samazinats daudzums (aizkunga dziedzera
eksokrina mazspéja)

Kliniskajos pétijumos ar avelumabu kombinacija ar aksitinibu ir zinots par S$adam blakusparadibam:

Citas zinotas blakusparadibas (biezums nav zinams):

Aizkundga dziedzera gremosSanas fermentu trikums vai samazinats daudzums (aizkunga dziedzera
eksokrina mazspéja)

Cemiplimabs

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Imiansistémas kontrolpunkta inhibitoru grupas ietekme

ArstéSanas laika ar citiem iminsistémas kontrolpunkta inhibitoriem zinots par 8ddu nevélamo
blakusparadibu gadijumiem, kas var rasties ari arstéSanas ar cemiplimabu laika: aizkundga dziedzera
eksokrina mazspéija.

Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Kliniskajos pétijumos pacientiem, kurus arstéja tikai ar cemiplimabu, zinots par sadam
blakusparadibam:

Citas zinotas blakusparadibas (biezums nav zinams):

Aizkunga dziedzera gremosSanas fermentu trilkums vai samazinats daudzums (aizkunda dziedzera
eksokrina mazspéja)

Kliniskajos pétijumos pacientiem, kurus arstéja ar cemiplimabu kombinacija ar kimijterapiju, ir zinots
par sadam blakusparadibam:

Citas zinotas blakusparadibas (biezums nav zinams):

Aizkunga dziedzera gremosSanas fermentu trilkums vai samazinats daudzums (aizkunda dziedzera
eksokrina mazspéja)

Dostarlimabs
Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas
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Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Imiansistémas kontrolpunkta inhibitoru grupas ietekme

ArstéSanas laika ar citiem iminsistémas kontrolpunkta inhibitoriem ir zinots par §5du nevélamo
blakusparadibu gadijumiem, kas var rasties ari arstéSanas ar dostarlibu laika: aizkunda dziedzera
eksokrina mazspéja.

Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Lietojot tikai JEMPERLI, ir zinots par talak noraditajam blakusparadibam.

Citas zinotas blakusparadibas (biezums nav zinams):

Aizkunda dziedzera gremosSanas fermentu trikums vai samazinats daudzums (aizkunga dziedzera
eksokrina mazspéja)

Ir zinots par sadam JEMPERLI blakusparadibam, lietojot kombinacija ar karboplatinu un paklitakselu.

Citas zinotas blakusparadibas (biezums nav zinams):

Aizkunda dziedzera gremosSanas fermentu trikums vai samazinats daudzums (aizkunga dziedzera
eksokrina mazspéja)

Tislelizumabs

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Imidnistémas kontrolpunkta inhibitoru grupas ietekme

Arstéanas laika ar citiem imidnsistémas kontrolpunkta inhibitoriem ir zinots par §adu nevélamo
blakusparadibu gadijumiem, kas var rasties ari arstéSanas laika ar tislelizumabu: aizkunga dziedzera
eksokrina mazspéija.

Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Lietojot tikai Tevimbra, ir zinots par sadam blakusparadibam:

Citas zinotas blakusparadibas (biezums nav zinams):

Aizkunga dziedzera gremosSanas fermentu trikums vai samazinats daudzums (aizkunda dziedzera
eksokrina mazspéja)

Durvalumabs
Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas
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Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Imidnistémas kontrolpunkta inhibitoru grupas ietekme

Arstédanas laika ar citiem iminsistémas kontrolpunktu inhibitoriem zinots par $§adu nevélamo
blakusparadibu gadijumiem, kas var rasties ari durvalumaba terapijas laika: aizkundga dziedzera
eksokrina mazspéja.

Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Nekavejoties konsult&jieties ar arstu, ja Jums rodas kada no turpmak minétajam blakusparadibam, par
kuram zinots kliniskajos pétijumos pacientiem, kuri sanéma tikai IMFINZI:

Citas zinotas blakusparadibas, kuru biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)
Aizkunga dziedzera gremosSanas fermentu trilkums vai samazinats daudzums (aizkunda dziedzera
eksokrina mazspéja)

Kliniskajos pétijumos pacientiem, kuri lietoja IMFINZI kombinacija ar kimijterapiju, zinots par sadam
blakusparadibam (blakusparadibu biezums un smagums var atskirties atkariba no sanemtajiem
kimijterapijas lidzekliem):

Citas zinotas blakusparadibas, kuru bieZums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)
Aizkunga dziedzera gremosSanas fermentu triikums vai samazinats daudzums (aizkunda dziedzera
eksokrina mazspéja)

Kliniskajos pétijumos pacientiem, kuri lietoja IMFINZI kombinacija ar tremelimumabu un platinu
saturosu kimijterapiju, ir zinots par Sadam blakusparadibam (blakusparadibu biezums un smagums var
atskirties atkariba no sanemtajiem kimijterapijas lidzekliem):

Citas zinotas blakusparadibas, kuru biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)
Aizkundga dziedzera gremosSanas fermentu trikums vai samazinats daudzums (aizkundga dziedzera
eksokrina mazspéja)

Kliniskajos pétijumos pacientiem, kuri lietoja IMFINZI kombinacija ar tremelimumabu, ir zinots par
sadam blakusparadibam:

Citas zinotas blakusparadibas, kuru biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)
Aizkunda dziedzera gremosSanas fermentu trikums vai samazinats daudzums (aizkundga dziedzera
eksokrina mazspéja)

Tremelimumabs

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Imidnsistémas kontrolpunkta inhibitora grupas ietekme

Arstéanas laika ar citiem iminsistémas kontrolpunkta inhibitoriem ir zinots par §adu nevélamo
blakusparadibu gadijumiem, kas var rasties ari arstéSanas ar tremelimumabu laika: aizkunga dziedzera
eksokrina nepietiekamiba.

Jauni formul&jumi zalu informacija - izraksti no PRAC ieteikumiem par signaliem
EMA/PRAC/174368/2024 17. Ipp. no 22



LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Kliniskajos pétijumos pacientiem, kuri lietoja IMJUDO kombinacija ar durvalumabu, ir zinots par sadam
blakusparadibam:

Citas zinotas blakusparadibas, kuru biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

Aizkundga dziedzera gremoSanas fermentu trikums vai samazinats daudzums (aizkunga dziedzera
eksokrina mazspéja)

Kliniskajos pétijumos pacientiem, kuri lietoja IMJUDO kombinacija ar durvalumabu un platinu saturosu
kimijterapiju, ir zinots par $adam blakusparadibam:

Citas zinotas blakusparadibas, kuru biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

Aizkunda dziedzera gremosSanas fermentu trikums vai samazinats daudzums (aizkunga dziedzera
eksokrina mazspéja)

4. Hlorheksidins lietosanai uz adas, indicéts adas
dezinfekcijai, un attiecigas fiksetu devu kombinacijas —
paliekosi radzenes bojajumi un butiski redzes traucéjumi
(EPITT Nr. 19970)

Teksts, kas registracijas apliecibu ipasniekiem japielago atseviskam zalém*
Zalu apraksts
4.4, Ipasdi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Hlerheksidins—<Zalu nosaukums> nedrikst nonakt saskaré ar acim. Tika zinots par nopietniem
paliekoSu radzenes bojajumu gadijumiem, kad, iespéjams, bija nepiecieSama radzenes transplantacija,
péc nejausas hlorheksidinu saturoSu zalu iedarbibas uz acim, lai gan tika veikti acu aizsardzibas
pasakumi, saistiba ar Skiduma parvietoSanos arpus paredzétas kirurdiskas sagatavoSanas zonas.
LietoSanas laika jaievéro arkartiga piesardziba, lai nodrosinatu, ka <Zalu nosaukums> neparvietojas
uz acim arpus paredzé&tas lietoSanas vietas. Ipada piesardziba jdievéro darba ar pacientiem, kuri
atrodas anestéezijas iedarbiba un nevar nekavéjoties zinot par iedarbibu uz acim. Ja hlerheksidinra
Skidumi <Zalu nosaukums> nonak saskaré ar acim, tas nekavéjoties un ripigi jamazga ar tdeni.
Jakosultéjas ar oftalmologu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Acu bojajumi:

Biezums nav zindms: Radzenes erozija, epitélija defekts/radzenes bojajums, nozimigi neatgriezeniski
redzes traucéjumi*.

Zemsvitras piezime: P&credistracijas perioda ir zinots par smagu radzenes eroziju un pastavigiem
nozimigiem redzes traucéjumiem nejausas iedarbibas uz acim dé|, ka rezultata daziem pacientiem bija
nepiecieSama radzenes transplantacija (skatit 4.4. apakSpunktu).
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LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms [zaJu nosaukums] lietoSanas
Pirms <Zalu nosaukums> lietoSanas konsultéjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu .

- Izvairities no saskares ar aetm;-smadzeneém, meningiem (smadzenu un muguras smadzenu
apvalkiem) un vidusausi.

- <Zalu nosaukums> nedrikst nonakt saskaré ar acim redzes bojajumu riska dél. Ja tas nonak saskaré
ar acim, nekavéjoties un ripigi mazgajiet skarto vietu ar ddeni. Ja rodas acs kairinajums, acs
apsartums vai sapes vai redzes traucéjumi, nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas.

Ir zinots par nopietniem neatgriezenisku radzenes bojajumu (acs virsmas bojajumu) gadijumiem, kad
var bit nepiecieSama radzenes transplantacija, ja lidzigas zales nejausi nonakusas saskaré ar aci
kirurdisku procediru laika pacientiem ar visparéjo anestéziju (dzilS bezsapju miegs).

4. Iespéjamas blakusparadibas
Citas iesp&jamas blakusparadibas, kuru biezums nav zinams, ir Sadas:

- alerdiski adas bojajumi, pieméram, dermatits (adas iekaisums), nieze, eritéma (adas apsartums),
ekzé€ma, izsitumi, natrene, adas kairinajums un tulznas.

- radzenes bojajums (acs virsmas bojajums) un paliekoSi acu bojajumi, tostarp paliekoSi redzes
traucéjumi (péc nejausas saskares ar acim galvas, sejas un kakla kirurgisko procediru laika)
pacientiem ar visparéjo anestéziju (dzilS bezsapju miegs).

* Ta ka pastav atskiribas valstu zalu aprakstos un lietosanas instrukcijas, tiek atzits, ka zalu
informacija jau ieklautais teksts bis jamaina/japielago, lai ievérotu jauno tekstu, kas noradits saja
PRAC ieteikuma.

5. Etambutols — zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un
sistemiskiem simptomiem (DRESS) (EPITT Nr. 20018)

Teksts, kas registracijas apliecibu ipasniekiem japielago atseviskam zalém*

Attieciba uz zalem, kuru pasreizéja zalu apraksta ir ieklauta informacija par SJS un TEN

(neatkarigi no apakspunkta, kura ta ir):

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietodana

Adas un zemadas audu bojajumi

Saistiba ar etambutola terapiju p&credistracijas perioda ir zinots par smagam nevélamam adas
blakusparadibam (severe cutaneous adverse reactions, SCARs), tostarp Stivensa-Dzonsona sindromu
(Stevens-Johnson syndrome, S1S), toksisku epidermas nekrolizi (TEN), zalu izraisitu reakciju ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS), kas var bit dzivibai bistami vai letali.

Zalu izrakstiSanas laika pacientiem japastasta par adas reakciju pazimém un simptomiem un javeic
stingra uzraudziba.
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Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par Sim reakcijam, etambutola lietoSana nekavéjoties
japartrauc un jaapsver alternativa terapija (péc vajadzibas).

Ja pacientam, lietojot etambutolu, ir radusies nopietna reakcija, pieméram, SJS, TEN vai DRESS,
arstésanu ar etambutolu Sim pacientam nekad nedrikst atsakt.

Zalém, kuras indicétas bérniem, 4.4. apakspunkta japievieno Sada rindkopa:

Bérniem izsitumus var klGdaini uzskatit par pamata esosSo infekciju vai alternativu infekciozu procesu,
un arstiem ir jaapsver iespéjama reakcija uz etambutolu bérniem, kuriem etambutola terapijas laika
rodas izsitumu un drudza simptomi.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu bojajumi: Biezums: nav zinams

Zalu reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS) (skatit 4.4. apakSpunktu)

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms [zaJu nosaukums] lietoSanas

NELIETOJIET <ZALU NOSAUKUMS> - VAI - PIRMS <ZALU NOSAUKUMS> LIETOSANAS PASTASTIET
ARSTAM:

Ja péc etambutola lietoSanas Jums kadreiz ir raduSies smagi adas izsitumi vai adas lobisanas, tulznas
un/vai Calas mutes dobuma.

Bridinajumi un piesardziba lieto$ana - Ipasa piesardziba, lietojot [zalu nosaukums], nepiecieSama
Sados gadijumos:

Saistiba ar <Zalu nosaukums> lietoSanu ir zinots par nopietnam adas reakcijam, tostarp Stivensa-
DZonsona sindromu (SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN) un zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju
un sistémiskiem simptomiem (DRESS). Ja pamanat kadu no simptomiem, kas saistiti ar Sim 4. punkta
aprakstitajam nopietnajam adas reakcijam, partrauciet <zalu nosaukums> lietoSanu un nekavéjoties
vérsieties péc mediciniskas palidzibas.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Adas un zemadas adas bojajumi

Partrauciet lietot <ZaJu nosaukums> un nekavéjoties inform&jiet arstu, ja pamanat kadu no sadiem
simptomiem:

o sarkani, nepacelti, mérkim lidzigi vai apali plankumi uz rumpja, bieZi ar ¢ilam centra, adas
lobi$anas, &lilas mutes dobuma, riklé, dequna, uz dzimumorganiem un acis. Sie nopietnie
izsitumi uz adas var rasties péc drudza un gripai lidzigiem simptomiem (Stivensa-DZonsona
sindroms, toksiska epidermas nekrolize);
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e plasi izsitumi, augsta kermena temperatira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms vai zalu
izraisits paaugstinatas jutibas sindroms).

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Adas un zemadas audu bojajumi

Saistiba ar arstéSanu ar etambutolu ir zinots par smagam adas nevélamam blakusparadibam (severe

cutaneous adverse reactions, SCAR), tostarp zalu reakcijam ar eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem (DRESS), kas var biat dzivibai bistamas vai letalas.

Zalu izrakstisanas laika pacientiem japastasta par adas reakciju pazimém un simptomiem un javeic
stingra uzraudziba.

Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par Sim reakcijam, etambutola lietoSana nekavéjoties
japartrauc un jaapsver alternativa terapija (péc vajadzibas).

Ja pacientam ir radusies nopietna reakcija, pieméram, DRESS, lietojot etambutolu, arstéSanu ar
etambutolu Sim pacientam nekad nedrikst atsakt.

Zalém, kuras indicétas bérniem, 4.4. apakSpunktam japievieno sada rindkopa:

Bérniem izsitumus var klddaini uzskatit par pamata esosu infekciju vai alternativu infekciozu procesu,
un arstiem ir jaapsver iespéjama reakcija uz etambutolu bérniem, kuriem etambutola terapijas laika
rodas izsitumu un drudza simptomi.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu bojajumi: BieZums: nav zinams

Zalu reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS) (skatit 4.4. apakSpunktu)

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms <Zalu nosaukums> lietoSanas

NELIETOJIET <ZALU NOSAUKUMS> - VAI - PIRMS <ZALU NOSAUKUMS> LIETOSANAS PASTASTIET
ARSTAM:

Ja péc etambutola lietoSanas Jums kadreiz ir raduSies smagi adas izsitumi vai ddas lobiSanas, tulznas
un/vai Cilas mutes dobuma.

Bridinajumi un piesardziba lieto$ana - Ipasa piesardziba, lietojot [zalu nosaukums], nepiecieSama
Sados gadijumos:

Saistiba ar <zalu nosaukums> lietoSanu ir zinots par nopietnam &das reakcijam, tostarp zalu izraisitu
reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS). Ja pamanat kadu no simptomiem, kas
saistiti ar Sim 4. punkta aprakstitajam nopietnajam adas reakcijam, partrauciet <zalu nosaukums>
lietoSanu un nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas.
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4. Iespéjamas blakusparadibas

Adas un zemadas adas bojajumi
Partrauciet lietot <Zalu nosaukums> un nekavéjoties pastastiet arstam, ja pamanat kadu no sadiem
simptomiem:

e plasi izsitumi, augsta kermena temperatira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms vai zalu
izraisits paaugstinatas jutibas sindroms).

* Ta ka pastav atskiribas valstu zalu aprakstos un lietosanas instrukcijas, tiek atzits, ka zalu
informacija jau ieklautais teksts bis jamaina/japielago, lai ievérotu jauno tekstu, kas noradits saja
PRAC ieteikuma.
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