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Pienemts PRAC sédé 2021. gada 25.-28. oktobri

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. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Ertapenems — toksiska encefalopatija pacientiem ar nieru
darbibas traucejumiem (EPITT Nr. 19498)

Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Encefalopatija

Lietojot ertapenému, zinots par encefalopatiju (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja ir aizdomas par
ertapenéma ierosinatu encefalopatiju (pieméram, mioklonuss, krampji, psihiska stavokla izmainas,
nomakta apzina), jaapsver ertapenéma lietoSanas partraukSana. Pacientiem ar nieru darbibas
traucéjumiem ir lielaks ertapenéma ierosinatas encefalopatijas risks, un atveselosanas var bt ilgaka.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Pieaugusie no 18 gadu vecuma
Nervu sistémas traucé&jumi

BieZzums “nav zinams”: encefalopatija (skatit 4.4. apakSpunktu)

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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2. Labetalols — sapes krisu galos un nomakta laktacija
(EPITT Nr. 19639)

Zalu apraksts
4.6. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar krati
BaroSana ar krati

« Ir zinots par sapém krisu galos un Reino sindromu (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Reproduktivas sistémas traucé&jumi un kriats slimibas

Biezums “nav zinams”:_Sapes krisu galos, Reino sindroms

Lietosanas instrukcija
2. Kas jums jazina pirms [zaJu nosaukums] lietoSanas
Gritnieciba, baroSana ar kriti un fertilitate

« Ir zinots par sapém krisu galos un Reino sindromu (skatit 4. punktu).

4. Iespéjamas blakusparadibas
Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)
e Sapes krasu galos

e Periodiska asins plismas samazinasanas kriasu galos, kas var izraisit kridsu galu nejutigumu,
balumu un sapes (Reino sindroms)

3. Lenvatinibs — kolits (EPITT Nr. 19691)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezums “retak”: Kolits

LietoSanas instrukcija

4. Iespéjamas blakusparadibas

Citas blakusparadibas

Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem)

Resnas zarnas iekaisums (kolits)
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