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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. Amitriptilins — acu sausums (EPITT Nr. 19173)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas

Organu sistémas klasifikacija: “Acu bojajumi”

BieZzums ‘nav zinami’: acu sausums

LietoSanas instrukcija

4. Iespéjamas blakusparadibas

Biezums ‘nav zinami’: acu sausums

2. Dasatinibs — citomegalovirusa (CMV) reaktivacija (EPITT
Nr. 19111)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

! 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. tabula. Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida
Infekcijas un infestacijas

Biezi: pneimonija (tai skaita bakteriala, virusu un sénisu), augséjo elpcelu infekcija/iekaisums, herpes
virusa infekcija (tai skaita citomegalovirusa — CMV), enterokolits, sepse (tai skaita retak novéroti
gadijumi ar letalu iznakumu)

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Biezas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem)

Infekcijas: pneimonija, herpes virusa infekcija (tai skaitad citomegalovirusa — CMV), augséjo elpcelu
infekcija, nopietna asins vai audu infekcija (tai skaita retak novéroti gadijumi ar letalu iznakumu)

3. Lapatinibs — plausu hipertensija (EPITT Nr. 19089)

Zalu apraksts
4.8 Nevélamas blakusparadibas

Biezums ‘nav zinami’: plausu arteriala hipertensija

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Biezums ‘nav zinami’: plausu arteriala hipertensija (paaugstinats asinsspiediens plausu artérijas

(asinsvados))

4. Fenprokumons — iedzimtu defektu un augla zaudésanas
risks atkariba no iedarbibas ilguma grutniecibas pirma
trimestra laika (EPITT Nr. 18902)

Zalu apraksts

4.6. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar krti

Sievietes reproduktiva vecuma / kontracepcija

Sievietém reproduktiva vecuma, kas lieto <...>, terapijas laikd un 3 ménesus péc pédé&jas devas
sanemsSanas jalieto efektiva kontracepcijas metode.

Sievietém ar reproduktivu potencialu, kas plano gritniecibu, pirms gritniecibas iestdSanas japariet uz
drosaku alternativu terapiju.

Griutnieciba

Pamatojoties uz pieredzi par iedarbibu uz cilvékiem, fenprokumons, ja to lieto gritniecibas laika, var
izraisit iedzimtus defektus un augla navi. Ir epidemiologiski pieradijumi, kas liecina, ka iedzimtu
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defektu un augla naves risks pieaug atkariba no fenprokumona iedarbibas ilguma gritniecibas pirmaja
trimestri un smagqu iedzimtu defektu biezums krasi palielinas, turpinot arstéSanu ar fenprokumonu péc
piektas gritniecibas nedélas.

Ja fenprokumonu lieto griitniecibas otraja un tresaja trimestri, auglim ir palielinats intrauterinas vai
dzemdibu (cerebralas) hemoradijas risks augla antikoagulacijas dél.

Cilvekiem fenprokumons Skérso placentas barjeru.

Fenprokumons ir kontrindicéts gratniecibas laika (skatit 4.3. apakSpunktu).

Ja pacientei <...> lietoSanas laika iestdjas gritnieciba, vinai nekavéjoties japariet uz drosaku
alternativu terapiju (pieméram, heparinu) un jaiesaka ripiga novérosana, tostarp II limena
ultrasonografija.

BaroSana ar krati

Matém, kas baro bérnu ar kriti, aktiva viela nok|ust mates piena, lai gan tik mazos daudzumos, ka
zidainiem parasti nerodas nevélamas blakusparadibas. Piesardzibas noldka tomér ir ieteicama
profilakse, kas ietver K1 vitamina lietoSanu attiecigajam zidainim.

Fertilitate

Nav pieejama informacija par <...> ietekmi uz fertilitati.

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms <...> lietoSanas
Gritnieciba, baroSana ar krati un fertilitate
Gritnieciba

JUs nedrikstat lietot <...>, ja esat gritniece, jo tas tiek parnests no mates uz bérnu. Tas nozimég, ka

<...> lietoSana gritniecibas laika var izraisit vél nedzimusa bérna anomalijas un pat navi. Pastav ari
augla asinoSanas (augla hemoradijas) risks.

Paaugstinata augla anomaliju riska d€| Jums <...> terapijas laika un 3 ménesus péc <...> terapijas

pabeigsanas jaizsargajas no gritniecibas, lietojot efektivu kontracepcijas metodi.

Ja planojat gritniecibu vai Jums So zalu lietoSanas laika ir iestajusies gritnieciba, nekavéjoties

konsultéjieties ar arstu, jo gratniecibas planosanas gadijuma vai uzreiz péc gritniecibas
apstiprinasanas Jums japariet uz drosaku alternativu terapiju (pieméram, heparinu).

BaroSana ar krati

Ja barojat bérnu ar kriti, <...> nokldst mates piena, lai gan tik mazos daudzumos, ka zidainiem parasti
nerodas nevélamas blakusparadibas. Tomér, ja barojat bérnu ar kriti, zidainim bdtu jasanem
K1 vitamins.

Fertilitate

Nav pieejama informacija par <...> ietekmi uz fertilitati.
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5. Vortioksetins — angioedema un natrene (EPITT Nr. 19099)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida
Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums ‘nav zinami’: angioedéma, natrene

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

- Sejas, lipu, méles vai rikles pietiakums

- Natrene
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