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ieteikumiem par signaliem
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Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegitas 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. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Durvalumabs - artralgija (EPITT Nr. 19709)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

IMFINZI monoterapija IMFINZI kombinacija ar
kimijterapiju
Jebkura pakape (%) | pakape | Jebkura pakape pakape 3-4
3-4 (%) | (%) (%)

Skeleta-muskulu un saistaudu sisteémas bojajumi

Artraldija Loti biezi | 10.3 0.3 Biezi 2.6 0.4

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)

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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e sapes locitavas (artralgija);

2. Pregabalins - toksiska epidermas nekrolize (EPITT Nr.
19723)

Zalu apraksts

4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Retos gadijumos saistiba ar pregabalina lietoSanu zinots par smagam adas nevélamajam
blakusparadibam, to vidd Stivensa-Dzonsona sindromu (SJS) un toksisku epidermas nekrolizi (TEN),
kas var bt bistami dzivibai vai letali. Zalu izrakstiSanas laika pacientiem japastasta par pazimém un
simptomiem un javéro, vai nerodas adas reakcijas. Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par
Sim reakcijam, pregabalina lietoSana nekavéjoties japartrauc un jaapsver alternativa terapija (p&c

vajadzibas).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Sistémas organu klasifikacija “Adas un zemadas audu trauc&jumi” japievieno $adas nevélamas
blakusparadibas.

Sastopamibas biezums “reti”: Toksiska epidermas nekrolize

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

Saistiba ar pregabalina lietoSanu zinots par nopietniem izsitumiem uz adas, tai skaita Stivensa-
DZonsona sindromu, toksisku epidermas nekrolizi. Partrauciet pregabalina lietoSanu un nekavéjoties
vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja pamanat kadu no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem, kas
saistiti ar Sim nopietnajam adas reakcijam.

4. Iesp&€jamas blakusparadibas

Sastopamibas biezums “reti”:

alergiskas reakcijas {tostarp apgratinata elposana, acu iekaisums (keratits) un nopietna adas reakcija,

kam raksturigi izsitumi—bullas—adastebisSanasun-sapes): sarkani nepacelti, mérkim lidzigi vai apali

plankumi uz rumpja, biezZi ar ¢Glam centra, ddas lobiSanas, ¢llas mutes dobuma3, riklé, deguna, uz
dzimumorganiem un acis. Sie nopietnie izsitumi uz adas var rasties péc drud?a un gripai lidzigiem
simptomiem (Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize):

(]

Ja Jums ir pietukusi seja vai méle vai ja ada klast sarkana un sak paradities cilas vai adas
lobisanas, nekavéejoties javersas pec mediciniskas palidzibas.
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