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1. Fingolimods — progreséjosa multifokala
leikoencefalopatija (PML) (EPITT Nr. 18241)

Izskatot pieejamos pieradijumus, tostarp redistracijas apliecibas ipasnieka iesniegtos datus, ka
arinemot véra faktu, ka progreséjosa multifokala leikoencefalopatija (PML) ir komplicéta slimiba, kura
var klat kliniski simptomatiska tikai péc ilgaka laika, PRAC piekrita, ka zalu apraksta atjauninasana ir
pamatota. Tadé| fingolimoda registracijas apliecibas Tpasniekam 2 ménesu laika jaiesniedz izmainas, lai
labotu zalu informaciju, ka aprakstits turpmak (jaunais teksts pasvitrots), un riska parvaldibas plana
ieklautu PML ka svarigu identific&tu risku (infekciju riska sadala). Arsta rokasgramata jaatjaunina
informacija par So risku, un turpmakajos PSUR rlipigi janovéro PML.

PRAC piekrita ltigt padomu zinatniskajai konsultativajai grupai par pacientu, kurus arsté ar
fingolimodu, riska faktoriem un novérosanu (t. i., MR, JCV stavokli, CD4+/CD8+ attiecibu), lai sniegu
padomu par agrini diagnosticétu pacientu prognozes uzlabosanu un noteiktu pacientus, kuriem ir PML
attistibas risks.

Zalu apraksts
4.4. apak3punkts — Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Infekcijas

[-]

Kops zalu redistréSanas, lietojot fingolimoda terapiju, zinots par progreséjosSu multifokalu
leikoencefalopatiju (PML) (skatit 4.8. apaksSpunktu). PML ir oportinistiska infekcija, ko izraisa DZona
Kaningema viruss (John-Cunningham virus, JCV) un kura var bat letala vai izraisit smagu invaliditati.
Veicot rutinas magnétiskas rezonanses izmekl&jumu, arstiem japievérs uzmaniba bojajumiem, kas
varétu liecinat par PML. Ja rodas aizdomas par PML, arstéSana ar fingolimodu japartrauc.
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4.8. apakSpunkts — Nevélamas blakusparadibas
Infekcijas un infestacijas

Sastopamibas biezums “nav zinams”: progreséjoSa multifokala leikoencefalopatija (PML)

LietoSanas instrukcija

4. punkts: Iespéjamas blakusparadibas

Dazas blakusparadibas varétu bit smagas vai varétu tadas k|at.
[--]

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Retas smadzenu infekcijas, ko dévé par progresé&josu multifokalu leikoencefalopatiju (PML), risks. PML
simptomi var bat lidzigi recidivéjoSas MS simptomiem. Simptomi var bat $adi: no jauna sacies vajums
viena kermena pusé vai jau pastavosa vajuma viena pusé pasliktindSanas: neveiklums, izmainita
redze, runa, domasana vai atmina; vai apjukums vai personibas izmainas, kas ilgst vairak par dazam
dienam.

2. Latanoprosts (Xalatan) — pieaugoss zinojumu skaits par
acu bojajumiem, jo ipasi, acu kairinajumu, péc zalu mainas
(EPITT Nr. 18068).

Izskatot pieejamos pieradijumus no spontaniem zinojumiem, EudraVigilance un literatiras, PRAC
uzskata, ka pacienti, kuri sanem Xalatan, jabridina par to, cik svarigi ir ligt medicinisku padomu, ja
rodas parmérigs acu kairinajums. Tadé| Xalatan (latanoprosta) redistracijas apliecibas Tpasniekam

2 ménesu laika ir jaiesniedz izmainas, lai atjauninatu lietoSanas instrukciju atbilstosi turpmak
aprakstitajam (jaunais teksts pasvitrots).

4. punkts:

Acu kairinajums (dedzinasanas sajita, smilSu grauda sajdta, niezes, durstiSanas vai sveskermena
sajuta acr). Ja Jums rodas tik smags acu kairinajums, ka acis parmérigi asaro, vai Jus apsverat
partraukt zalu lietoSanu, steidzami (nedélas laika) konsulté&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
JUsu arstéSanu var bit nepiecieSams parskatit, lai nodroSinatu, ka Jis sanemat savai slimibai
atbilstosu arstésanu.

Turklat redistracijas apliecibas ipasniekam jaturpina novérot acu kairindjuma gadijumus un nakamaja
PSUR jaiesniedz atjauninati dati. Jaievie$ aptaujas anketa, lai palielinatu no nakotnes gadijumiem
iegato informaciju.

3. Leflunomids — kolits (EPITT Nr. 18189)

Izskatot pieejamos pieradijumus no kliniskajiem pétijumiem (arstésanas grupa par kolitu zinots no 1 %
lidz < 3 %), spontaniem gadijumiem, tostarp zinotajiem pozitivas reakciju uz zalu lietoSanas
partraukSanu un pozitivas reakcijas uz atkartotu zalu lietoSanas uzsakSanu gadijumiem, ka ari
atbalstosos literatliras parskatus, PRAC vienojas, ka leflunomidu saturosu zaju redistracijas apliecibu
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Tpasniekiem 2 ménesu laika jaiesniedz izmainas, lai labotu zalu aprakstu atbilstosi turpmak
aprakstitajam (jaunais teksts pasvitrots).

Zalu apraksts
4.4. apakspunkts — Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana

Ar leflunomidu arstétiem pacientiem zinots par kolitu, tostarp mikroskopisku kolitu. Ar leflunomidu
arstétiem pacientiem, kuriem novérojama neizskaidrojama hroniska caureja, javeic attbilstoSas
diagnostiskas procediras.

4.8. apakSpunkts — Nevélamas blakusparadibas
Kunga un zarnu trakta trauc&jumi

Sastopamibas biezums “biezi”: kolits, tostarp mikroskopisks kolits, pieméram, limfocitisks kolits,
kolagenozs kolits.

LietoSanas instrukcija
2. punkts: Kas Jums jazina pirms Arava lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pastastiem arstam, ja Jums ir neizskaidrojama hroniska caureja. Diferencialas diagnozes noteikSanai
arsts var veikt papildu parbaudes.

4. punkts: Iesp&jamas blakusparadibas

Sastopamibas biezums “biezi”: kolits

4. Natalizumabs — anemija (EPITT Nr. 18137)

Izskatot registracijas apliecibas ipasnieka iesniegtos datus, ka ari pieradijumus no EudraVigilance
gadijumiem un literatliras, Tysabri redistracijas apliecibas ipasniekam 60 dienu laika jaiesniedz
izmainas, lai zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienotu “anémija” un “hemolitiska anémija”, ka ari
attiecigi atjauninatu lietoSanas instrukciju. Biezumu var aprékinat, nemot véra anémijas un
hemolitiskas anémijas biezumu pétijumos.
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