EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

6 April 20201
EMA/PRAC/144604/2020 Corr?,3
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)
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ieteikumiem par signaliem
Pienemts PRAC sedé 2020. gada 9.-12. marta

Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir ieglitas 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. Pasreiz&jais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Imuna kontrolpunkta inhibitori: atezolizumabs;
cemiplimabs; durvalumabs - tuberkuloze (EPITT Nr. 19464)
IMFINZI (durvalumabs)

Zalu apraksts

4.4. Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Iminsistémas mediéts pneimonits

[..]

Ja-aizdemaskapacientam—irpreimentts,-Aizdomas par pneimonitu nepiecieSams—radiografisks
attéldiagneostikasizmekléjums—un ir jaapstiprina ar radiografisku attéldiagnostikas izmekléjumu,

jaizslédz citi ar infekcijam un slimibam saistitie céloni, un ir nepiecieSama 4.2. apakSpunkta ieteikta

arstésana.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 A footnote was deleted on 8 April 2020 for the signal on thiazide and thiazide-like diuretics (see page 4).

3 A minor edit was implemented in the product information of the signal on thiazide and thiazide-like diuretics on 5 June
2020 (see page 4).
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LIBTAYO (cemiplimabs)

Zalu apraksts

4.4, Ipas$i bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Ar imino sistému saistitas nevélamas blakusparadibas
[...]

Ja ir aizdomas par nevélamam blakusparadibam, kas saistitas ar imuno sist€ému, pacienti janovertg, lai
apstiprinatu ar imudno sistému saistitu nevélamu blakusparadibu un izslégtu citus iesp&jamos célonus,
tostarp infekciju. [...]

Ar imuno sisteému saistits pneimonits

[...] Pacienti ir jakontrol€, vai nerodas pneimonita pazimes un simptomi, un jaizslédz citi céloni, kas
nav ar imuno sistému saistits pneimonits.

TECENTRIQ (atezolizumabs)

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Ar imuno sistému saistits pneimonits

[...] Pacienti ir jakontrol€, vai nerodas pneimonita pazimes un simptomi, un jaizslédz citi céloni, kas
nav ar imdino sistému saistits pneimonits.

2. Nivolumabs - hemofagocitiska limfohistiocitoze* (EPITT
Nr. 19467)

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Lietojot nivolumabu monoterapija un lietojot nivolumabu kombinacija ar ipilimumabu, ir novérota
hemofagocitiska limfohistiocitoze (HLH). Jaievéro piesardziba, lietojot nivolumabu monoterapija vai
kombinacija ar ipilimumabu. Ja ir apstiprinata HLH, ir japartrauc nivolumaba vai nivolumaba un

ipilimumaba kombinacijas lietoSana un jauzsak HLH arstésana.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
5. tabula. Nivolumaba monoterapijas nevélamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi

hemofagocitiska limfohistiocitoze (biezums “nav zinami”)

6. tabula. Nevélamas blakusparadibas ar nivolumabu kombinacija ar ipilimumabu

4 Sis signals tika apspriests PRAC s&d& 2020. gada 10.-13. februari.
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Asins un limfatiskas sistémas trauc&jumi

hemofagocitiska limfohistiocitoze (biezums “nav zinami”)

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

Hemofagocitiska limfohistiocitoze. Reta slimiba, kuras gadijuma imiinsistéma izstrada parak lielu skaitu

citaddi normalu Sinu, kas cinas pret infekcijam un tiek dévétas par histiocitiem un limfocitiem.
Simptomi var ietvert palielinatas aknas un/vai liesu, izsitumus uz adas, palielinatus limfmezglus,
apgritinatu elposanu, noslieci uz zilumu veidoSanos, nieru darbibas novirzes un sirdsdarbibas
traucéjumus.

4. lespéjamas blakusparadibas
Lietojot nivolumaba monoterapiju, ir zinots par S$adam blakusparadibam.

Slimiba, kuras gadijuma iminsistéma razo parak daudz Sinu, kas cinas pret infekcijam un tiek dévétas
par histiocitiem un limfocitiem, un tas var izraisit dazadus simptomus (saukta par hemofagocitisku
limfohistiocitozi).

Lietojot nivolumaba un ipilimumaba kombinaciju, ir zinots par talak minétajam blakusparadibam.

Slimiba, kuras gadijuma iminsistéma razo parak daudz Sinu, kas cinas pret infekcijam un tiek dévétas
par histiocitiem un limfocitiem, un tas var izraisit dazddus simptomus (saukta par hemofagocitisku
limfohistiocitozi).

3. Paroksetins — mikroskopisks kolits (EPITT Nr. 19474)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Kunga-zarnu trakta trauc&jumi

Biezums “nav zinami”: mikroskopisks kolits

Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Blakusparadibas, kuru biezums nav zinams:

resnas zarnas iekaisums (kas izraisa caureju)
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4. Tiazids, tiazidiem lidzigie diuretiskie lidzekli un
kombinacijas® - dzislenes izsvidums (EPITT Nr. 19468)
Zalu apraksts

4.4. Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Dzislenes izsvidums, akuta miopija un sekundara slégta kakta glaukoma

Sulfonamidi vai to atvasinajumi var izraisit idiosinkratisku reakciju, kas savukart var izraisit dzislenes
izsvidumu ar redzes lauka defektu, parejosu miopiju un akltu slégta kakta glaukomu. [...]

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Hidrohlortiazidu, hlortalidonu un indapamidu saturosam zalém:

Acu bojajumi: dzislenes izsvidums (biezums nav zinadms)

Bendroflumetiazidu, cikletaninu, klopamidu, ciklopentiazidu, hidroflumetiazidu, metipamidu,
metolazonu, ksipamidu saturo$am zalém (par dzislenes izsvidumu vél nav zinots, bet to uzskata par
zalu klases efektu):

c. Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts.

Ir zinots par dzislenes izsviduma gadijumiem ar redzes lauka defektu péc tiazida un tiazidam
lidzigu diurétisko lidzeklu lietoSanas.

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms [za]u nosaukums] lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai medmasu:

ja Jums pasliktinas redze vai rodas sapes acis. Sos simptomus var izraisit $kidruma uzkra$anas acs
asinsvadu slani (dzislenes izsvidums) vai paaugstinats acs spiediens, un tie var attistities dazu stundu
lidz dazu nedé|u® laika péc [zalu nosaukums] lietosanas. [...]

4. Iespéjamas blakusparadibas

redzes pasliktinadSanas vai sapes acis augsta spiediena dé| (iespéjamas pazimes, kas liecina par
skidruma uzkrasanos acs asinsvadu slani (dzislenes izsvidums), vai akitas slégta kakta glaukomas
pazimes)

5 The footnote listing some of the active substances and combinations was deleted on 8 April 2020.
6 Minor edit implemented on 5 June 2020 to align the translation with the update of the English original text.
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https://en.wikipedia.org/wiki/Metolazone
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