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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. Lisdeksamfetamins - QT intervala pagarinajums un sirds
aritmija (EPITT Nr. 19533)

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana

Nevélamas kardiovaskularas blakusparadibas

Hipertensija un citi kardiovaskularie trauc&jumi

Ir pieradits, ka daZiem pacientiem lisdeksamfetamins pagarina QTc intervalu. Sis zales jalieto
piesardzigi pacientiem ar QTc intervala pagarindsanos, pacientiem, kurus arsté ar zalém, kas ietekmé
QTc intervalu, vai pacientiem, kuriem ir jau esoSas bitiskas sirds slimibas vai elektrolitu lidzsvara

traucéjumi.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida
Sirds funkcijas traucéjumi

QTc intervala pagarinasands; Biezums nav zinams

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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Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms <zaju nosaukums> lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms <zalu nosaukums> lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir:

e nerequlars sirds ritms (redzams elektrokardiogramma) dimenes vai mediciniskd anamnézé vai ja
Jums ir slimiba un/vai tiek veikta arstéSana, kas rada noslieci uz sirdsdarbibas vai salu lidzsvara
traucéjumiem;

Pirms arstéSanas uzsaksanas pastastiet arstam vai farmaceitam, ja kaut kas no minéta attiecas uz
Jums. Tas ir tapéc, ka <zalu nosaukums> Sos traucéjumus var pastiprinat. Jisu arsts vélésies
uzraudzit, ka Sis zales uz Jums iedarbojas.

<Z3&lu nosaukums> daziem pacientiem var izraisit sirdsdarbibas ritma traucéjumus. Ja arstésanas laika
Jums rodas sirdsklauves vai neregulara sirdsdarbiba, Jums nekavéjoties jainformé arsts. Palielinot
devu, var palielinaties sirds traucéjumu risks. Tad€él ir jaievéro ieteicama deva.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Dazas blakusparadibas var bit nopietnas. Ja Jums rodas kadas no turpmak minétajam
blakusparadibam, nekav€joties dodieties pie arsta.

Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

e Patologisks sirds ritms, dzivibai bistams neregulars sirds ritms (redzams elektrokardiogramma).
Skatit 2. punktu. Bridinajumi un piesardziba lietoSana.

2. Audzeja nekrozes faktora alfa inhibitori: adalimumabs;
certolizumaba pegols; etanercepts; golimumabs; infliksimabs
— Kaposi sarkoma (EPITT Nr. 19480)

Zalu apraksta kopsavilkums
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Labdabigas, laundabigas un neprecizétas neoplazmas (ieskaitot cistas un polipus)

Biezums nav zinams: Kaposi sarkoma

Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem): KaposSi sarkoma - rets vézis, kas saistits
ar cilvéka herpes 8. tipa virusa infekciju. Kaposi sarkoma visbiezak paradas ka purpursarkani bojajumi
uz adas.
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