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Jauns zalu apraksta formuléjums - izraksti no PRAC
ieteikumiem par signaliem
Pienemts PRAC sedé 2023. gada 13.-16. marta

Zalu aprakstu formuléjums Saja dokumenta ir ieglits no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”,
kas satur zalu apraksta atjauninajuma PRAC ieteikumu visu tekstu, ka ari dazas visparigas vadlinijas
par signalu apstradi. Pieejams sSeit (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Propofols - zalu lietosanas kludas, kas var izraisit dzivibai
bistamus/letalus gadijumus (EPITT Nr. 19851)

Aré&jais un tiesais iepakojums

“Vienreizé&jai lietoSanai vienam pacientam. Vairakkartéjas lietoSanas gadijuma pastav sepses risks”

“Izlietot tdlit péc atvérsanas”

2. Vorikonazols; flukloksacilins — zalu mijiedarbiba ar
flukloksacilinu, kas izraisa subterapeitisku vorikonazola
limeni (EPITT Nr. 19849)

Vorikonazolu saturosas zales

Zalu apraksts

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

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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Zales Mijiedarbiba Ieteikumi par
[Mijiedarbibas mehanisms] Vidéjas geometriskas vienlaicigu lietoSanu
izmainas (%)

Flukloksacilins Ir zinots par nozimigi Ja nav iespéjams izvairities no
[CYP450 induktors] samazinatu vorikonazola vienlaicigas vorikonazola
koncentraciju plazma. lietoSanas ar flukloksacilinu,

jauzrauga iesp&jamais
vorikonazola efektivitates
zudums (pieméram, veicot
zalu terapeitisko kontroli); var
bt nepiecieSams palielinat
vorikonazola devu.

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms <redistrétais nosaukums> lietoSanas
Citas zales un <registrétais nosaukums>

Pastastiet arstam, ja lietojat kadas no talak noraditajam zalém, jo var bt nepiecieSama devas
pielagosana vai uzraudzisana, lai parbauditu, vai zalém un/vai <registrétais nosaukums> joprojam ir
vélama iedarbiba:

e Flukloksacilins (antibiotika, ko lieto pret bakterialam infekcijam)

Flukloksacilinu saturosi lidzekli

Zalu apraksts
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ir zinots, ka flukloksacilins (CYP450 induktors) ievérojami samazina vorikonazola koncentraciju
plazma. Ja nav iespéjams izvairities no vienlaicigas flukloksacilina lietoSanas ar vorikonazolu,
jauzrauga iesp€jamais vorikonazola efektivitates zudums (pieméram, veicot zalu terapeitisko kontroli);
var bit nepiecieSams palielinat vorikonazolu devu.

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms <redistrétais nosaukums> lietoSanas
Citas zales un <registrétais nosaukums>

Pirms So zalu lietoSanas pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas citas zales:

e Vorikonazols (lieto pret sénisu infekcijam)
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