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Zalu aprakstu formuléjums Saja dokumenta ir ieglits no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”,
kas satur zalu apraksta atjaunindjuma PRAC ieteikumu visu tekstu, ka ari dazas visparigas vadlinijas
par darbu ar signaliem. Ta ir atrodama Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) ieteikumu par droSuma signaliem timekla
vietné (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz&jais teksts, kas tiks dzésts, ir

parsvitrots.

1. Amfotericins B, lipidu zalu forma — Hiperkaliemija (EPITT
Nr. 19966)

AmBisome*

Zalu apraksta
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pieradits, ka zales AmBisome ir ievérojami mazak toksiskas neka konvencionalais amfotericins B, jo
Tpasi attieciba uz nefrotoksicitati, tomér joprojam var rasties blakusparadibas, tostarp nieru nevélamas
blakusparadibas.

Petijumos, kuros AmBisome 3 mg/kg diena salidzinaja ar lielakam devam (5, 6 vai 10 mg/kg diena),
konstaté€ja, ka lielo devu grupas bija ievérojami augstaka paaugstinatas kreatinina koncentracijas
seruma, hipokaliémijas un hipomagniémijas sastopamiba.

4-5—apakSpunktd); Regulari javeic seruma elektrolitu, jo Tpasi kalija un magnija, ka ari nieru, aknu u
hematopoétiskas funkcijas laboratorisks novértéjums. Hipokaliémijas riska dél AmBisome lietoSanas

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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laika var bit nepiecieSama atbilstosa kalija papildterapija. Ja novéro kliniski nozimigu nieru funkcijas
pavajinasanos vai citu parametru pasliktinaSanos, jaapsver devas samazinasana, zalu lietosanas
partraukSana vai pilniga izbeigsana. Ir zinots par hiperkalémijas gadijumiem (dazi no tiem izraisijusi
sirds aritmiju vai sirdsdarbibas apstasanos). Lielako dalu no tiem novéroja pacientiem ar nieru
darbibas traucéjumiem, un dazos gadijumos pacientiem ar ieprieks bijusu hipokaliémiju péc kalija
pievienoSanas. Tapéc pirms arstéSanas un tas laika ir javérté nieru darbibas raditaji un laboratoriski
janosaka kalija koncentracija. Tas ir ipasi svarigi pacientiem ar iepriekS esoSu nieru slimibu,
pacientiem, kuriem jau ir bijusi nieru mazspéja, un pacientiem, kuri vienlaikus sanem nefrotoksiskas
zales (skatit 4.5. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Organu sistému klasifikacija "Vielmainas un uztures traucéjumi” ar biezumu “biezi”

Hiperkalieémija

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms AmBisome lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

e Ja Jus lietojat citas zales, kas var izraisit nieru bojajumus, skatit apakspunktu “Citas zales un
AmBisome”. AmBisome var izraisit nieru bojajumus. Arsts vai medicinas masa regutari-pirms
arstéSanas ar AmBisome un arstéSanas laika panems asins paraugus, lai noteiktu kreatinina (asinis
esoSa kimiska viela, kas atspogulo nieru darbibu) un elektrolitu (ipasi kalija un magnija) limeni
asinis, jo gadijuma, ja ir izmainita nieru darbiba, var bit So raditaju novirzes. Tas ir ipasi svarigi, ja
Jums ieprieks ir bijusi nieru bojajumi vai JUs lietojat citas zales, kas var ietekmét JGsu nieru
darbibu. Asins paraugus parbaudis ari uz izmainam Jdsu aknas un JUsu organisma sp&ju razot
jaunas asins Slinas un trombocitus. Ja asins analizés tiek uzraditas nieru darbibas izmainas
vai citas svarigas izmainas, arsts var Jums nozimét mazaku AmBisome devu vai partraukt
arstésanu.

e Ja asins analizes liecina par zemu kalija limeni. Tada gadijuma arsts var izrakstit Jums kalija
papildterapiju, lai JUs varéetu lietot AmBisome terapijas laika.

¢ Ja asins analiZzu rezultati liecina, ka Jums ir augsts kalija limenis, Jums var bt nerequlara
sirdsdarbiba, dazreiz smaga.

4. Iespéjamas blakusparadibas
e Biezas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 10 arstétajiem cilvékiem)

e Augsts kalija limenis asinis

Abelecet*

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
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Ta ka Abelcet ir potenciali nefrotoksiskas zales, pirms arstéSanas uzsaksanas un arstésanas laika ir
javeic nieru darbibas uzraudziba. Tas ir pasi svarigi pacientiem ar jau esosu nieru slimibu, vat
pacientiem, kuriem jau ir bijusi nieru mazspé&ja, un pacientiem, kuri sanem nefrotoksiskas zales. Pirms
terapijas un tas laika ir regulari javeic seruma elektrolitu, jo Tpasi kalija, ka—arrnieru—darbibas
laboratorisks novértéjums. Ir zinots par hiperkalémijas gadijumiem (dazi no tiem izraisijusi sirds
aritmiju vai sirdsdarbibas apstasanos). DaZi no tiem radas pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem
vai péc kalija papildindSanas pacientiem ar ieprieks bijusu hipokaliémiju.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Organu sistému klasifikacija “Vielmainas un uztures traucéjumi” ar biezumu “biezi”

Hiperkaliemija*

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms Abelcet lietosanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Ja JUs sanemat arstésanu ar Abelcet lipidu kompleksu, arsts uzraudzis nieru darbibu, ka ari
elektrolitus, pieméram, kaliju, pirms arstéSanas ar Abelcet un tas laika. Tas ir Tpasi svarigi, ja Jums

ieprieks ir bijusi nieru bojajumi vai JUs lietojat citas zales, kas var ietekmét nieru darbibu. Ja asins

analizu rezultati liecina, ka Jums ir augsts kalija limenis, Jums var bit nerequlara sirdsdarbiba, dazreiz

sSmaga.

Arsts regulari kontrolés nieru—un aknu-darbibu—ka-ari-regulari-veiks-asins-analizes, jo ipasi, ja Jums
ieprieks ir bijusi aknu slimiba, ibijusi-rieru-darbibas-traueéjumi.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Biezas blakusparadibas:

Augsts kalija ITmenis asinis *

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

2. Avatrombopags - antifosfolipidu sindroms (EPITT
Nr. 19954)

Zalu apraksta

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Trombotiski/tromboemboliski notikumi
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[...] Doptelet netika pétitas pacientiem ar ieprieks konstatétiem tromboembolijas gadijumiem.
Janem véra iesp&jami palielinatais trombozes risks, lietojot Doptelet pacientiem ar zinamiem
trombembolijas riska faktoriem, tostarp, bet ne tikai, genétiskiem protrombotiskiem apstakliem
(pieméram, Leidenes V faktors, Protrombins 20210A, antitrombina deficits vai C vai S proteina
deficits), iegatiem riska faktoriem (pieméram, antifosfolipidu sindroms), gados vecakiem
pacientiem, pacientiem ar ilgstoSu imobilizacijas periodu, laundabigiem audzé&jiem, lietojot
kontracepcijas lidzek|us un hormonu aizstajterapiju [...].

3. Cefotaksims — zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un
sistemiskiem simptomiem (DRESS) (EPITT Nr. 19960)
Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pasreizéjais teksts jaaizstaj ar Sadu tekstu:

Smagas adas reakcijas

Saistiba ar cefotaksima terapiju péc redistracijas ir zinots par smagam nevélamam adas
blakusparadibam (SCAR), tostarp akitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP), Stivensa-
DZonsona sindromu (SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN), zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un
sistémiskiem simptomiem (DRESS), kas var bt dzivibai bistami vai letali.

Zalu izrakstiSanas laika pacienti jainformé par adas reakcijas pazimém un simptomiem.

Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par $ddam reakcijam, cefotaksima lietoSana nekavéjoties
japartrauc. Ja, lietojot cefotaksimu, pacientam ir attistijies AGEP, SJS, TEN vai DRESS, arstéSanu ar
cefotaksimu nedrikst atsakt un ta ir japartrauc pavisam.

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

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Saskana ar SOC ,Adas un zemadas audu bojajumi® ar biezumu ,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] sados gadijumos:

ja Jums kadreiz péc cefotaksima vai citu cefalosporinu lietoSanas ir radusies smagi adas izsitumi vai
adas lobiSanas, pislisu veidoSanas un/vai mutes dobuma calas.

Nelietojiet [zalu nosaukums] vai pastastiet arstam, ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums.
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Bridinajumi un piesardziba lietosana

Ipasa piesardziba, lietojot [za]lu nosaukums], nepiecieSama $ados gadijumos

Saistiba ar cefotaksima lietoSanu ir zinots par nopietnam adas reakcijam, tostarp Stivensa-Dzonsona

sindromu, toksisko epidermas nekrolizi, zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem

simptomiem (DRESS), akitu generalizétu eksantematozo pustulozi (AGEP). Partrauciet cefotaksima

lietoSanu un nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja pamanat kadu no simptomiem, kas

saistits ar 4. punkta aprakstitajam nopietnajam adas reakcijam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Pasreizéjais teksts jaaizstaj ar Sadu tekstu:

Partrauciet cefotaksima lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar savu arstu, ja novérojat kadu no talak

minétajiem simptomiem:

e Sarkani nepacelti, mérkim lidzigi vai apali plankumi uz rumpja, biezi ar ¢Glam centra, adas

lobidanas, ¢llas mutes dobuma, riklé, deguna, uz dzimumorganiem un acim. Sie nopietnie

izsitumi uz adas var rasties péc drudZa un gripai lidzigiem simptomiem (Stivensa-DZonsona

sindroms, toksiska epidermas nekrolize).

e Plasi izsitumi, augsta kermena temperatiira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms vai zalu

izraisits paaugstinatas jutibas sindroms).

e Sarkani, zvinaini plasi izsitumi ar sacietéjumiem zem adas un pusliSiem, ko pavada drudzis.

Simptomi parasti paradas arstéSanas sakuma (akita generalizéta eksantematoza pustuloze).

4. Kobimetinibs; vemurafenibs - aftoza cila, ciillas mutes

dobuma, stomatits (EPITT Nr. 19961)

e Zelboraf (vemurafenibs)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezums “biezi”: Stomatits

LietoSanas instrukcija

4. Iespéjamas blakusparadibas

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem):
<..>

e mutes iekaisums vai Cllas muté&, glotadas iekaisums (stomatits)
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e Cotellic (kobimetinibs)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezums “|oti biezi”: Stomatits

Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

<..>

e mutes iekaisums vai Cilas muté, glotadas iekaisums (stomatits)
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