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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. Pasreizéjais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Apiksabans, edoksabans — mijiedarbiba starp apiksabanu
vai edoksabanu un selektiviem seritonina atpakalsaistiSanas
inhibitoriem (SSRI1) un/vai serotonina un noradrenalina
atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SNRI), izraisot paaugstinatu
asinosanas risku (EPITT Nr. 19139)

Edoksabans
Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Antikeagulantiantiagreganti-un-trombolitiskiefrdzelkdi Mijiedarbiba ar citam zalém, kas ietekmé

hemostazi

Lieto$ana vienlaicigi ar zalém, kas ietekmé& hemostazi, var paaugstinat asino$anas risku. Sadas zales
ir, pieméram, acetilsalicilskabe (ASS), P2Y12 trombocitu inhibitori, citi antitrombotiskie lidzekli,
fibrinolitiska terapija,_selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori (SSRI) vai serotonina—
norepinefrina atpakalsaistiSanas inhibitori (SNRI) un hroniski lietojami nesteroidie pretiekaisuma
lidzekli (NSPIL) (skatit 4.5. apakSpunktu).

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2018/05/WC500249447.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1c
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000375.jsp&mid=WC0b01ac0580727d1c

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Antikoagulanti, antiagreganti, 4t NSPIL_un SSRI/SNRI

¢

SSRI/SNRI: tapat ka citu antikoagulantu gadijuma, pastav iespéja, ka pacientiem bis paaugstinats
asinosanas risks, ja Sis zales lieto vienlaicigi ar SSRI vai SNRI, un tas ir saistits ar So lidzeklu zinoto
ietekmi uz trombocitiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms Lixiana/Roteas lietoSanas
Citas zales un Lixiana/Roteas

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédé&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Ja Jus lietojat kaut ko no talak noradita:
< ()
e pretiekaisuma un pretsapju zales (piemé&ram, naproksénu vai acetilsalicilskabi (aspirinu));

- antidepresantus, ko sauc par selektiviem serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem vai serotonina—
norepinefrina atpakalsaistiSsanas inhibitoriem.

Apiksabans

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Mijiedarbiba ar citam zalém, kas ietekmé& hemostazi
)

Jaievéro piesardziba, ja pacienti vienlaicigi tiek arstéti ar selektiviem serotonina atpakalsaistiSanas
inhibitoriem (SSRI) vai serotonina—norepinefrina atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SNRI), vai
nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NSPIL), tostarp acetilsalicilskabi.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Antikoagulanti, trombocitu agregacijas inhibitori, SSRI/SNRI un NSPIL

G-

Neskatoties uz So atradi, var bit individi ar izteiktaku farmakodinamisko atbildes reakciju, ja vienlaicigi
ar apiksabanu tiek lietoti antiagreganti. Eliquis jalieto piesardzigi, ja vienlaicigi tiek lietoti SSRI/SNRI
vai NSPIL (to skaita acetilsalicilskabe), jo Sis zales parasti palielina asinosanas risku. Tika zinots par
nozimigi palielinatu asinosanas risku, kad kliniska pétijuma pacientiem ar aktu koronaro sindromu
tika lietota triskarSa kombinacija — apiksabans, ASS un klopidogrels (skatit 4.4. apakSpunktu).
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LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms Eliquis lietoSanas
Citas zales un Eliquis

)

Turpmak minétas zales var pastiprinat Eliquis iedarbibu un palielinat nevélamas asinosanas
iesp&jamibu:

- )

- zales augsta asinsspiediena vai sirds slimibu arstésanai (pieméram, diltiazems);

- antidepresanti, ko dévé par selektiviem serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem vai
serotonina—norepinefrina atpakalsaistiSanas inhibitoriem.

2. Lenalidomids — progreséjosa multifokala
leikoencefalopatija (PML) (EPITT Nr. 19130)

Zalu apraksts
4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Ir zinots par progreséjosas multifokalas leikoencefalopatijas (PML) gadijumiem, tostarp letaliem,
lietojot lenalidomidu. Par PML tika zinots vairakus ménesus lidz vairakus gadus péc lenalidomida
terapijas uzsaksanas. Par Sadiem gadijumiem galvenokart zinots pacientiem, kuri vienlaicigi lietoja
deksametazonu vai iepriek$ bija sanémusi arsté8anu ar citu imiinsupresivu kimijterapiju. Arstiem ir
regulari jauzrauga pacienti un, veicot diferencialdiagnostiku, jaapsver PML iespéja, ja pacientam ir
jaunas vai smagakas neirolodiskas, kognitivas vai uzvedibas pazimes vai simptomi. Pacientiem ari
jaiesaka informé&t savu partneri vai apripétaju par sanemto arstéSanu, jo vini var pamanit simptomus,
kurus pacients neapzinas.

PML novértéjums jabalsta uz neirologa veiktu izmekléSanu, galvas smadzenu magnétiskas rezonanses
attéldiagnostiku un cerebrospinala skidruma analizi, lai noteiktu DZona Kaningema virusa (JCV) DNS,
izmantojot polimerazes kédes reakciju (PKR), vai veicot galvas smadzenu biopsiju, lai noteiktu JCV.
Negativs JCV PKR rezultats neizslédz PML. Var bt nepiecieSama papildu izmekléSana un novértésana,
ja nevar noteikt alternativu diagnozi.

Ja ir aizdomas par PML, turpmaka So zalu lietoSana ir jaaptur, lidz tiek izslégta PML. Ja PML ir
apstiprinata, lenalidomida lietoSana ir pilniba japartrauc.

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms REVLIMID lietoSanas (..)
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Jebkura bridi arstéSanas laika vai péc tas nekavéjoties pastastiet arstam vai medmasai, ja Jums:

paradas neskaidra redze, ta pazud vai dubultojas, rodas gritibas runat, vajums roka vai kaja, izmainas
gaita vai nespéja noturét lidzsvaru, neparejoss nejutigums, samazinata jutiba vai jutibas zudums,
atminas zudums vai apjukums. Tie visi var bt simptomi nopietnai un potenciali navéjosai galvas
smadzenu slimibai, ko sauc par progreséjosu multifokalu leikoencefalopatiju (PML). Ja Jums $adi
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simptomi bija pirms arstésanas ar lenalidomidu, pastastiet arstam par jebkadam izmainam Sajos
simptomos.

3. Lenograstims, lipegfilgrastims, pegfilgrastims — plausu
hemoragija (EPITT Nr. 19181)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Elposanas sistémas traucéjumi, kriaskurvja un videnes slimibas

Hemoptize (retak*)

Plausu hemoradija (reti*)

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
(norada pie atbilsto$a biezuma iedalijuma):

Asinu atklepoSana (hemoptize) — retak*

Plausu asino3ana (plausu hemoragija) — reti*

*Piezime. Noraditais bieZums attiecas uz pedfilgrastimu; lipegfilgrastima un lenograstima gadijuma RAI
ir jaaprékina biezums.

4. Pembrolizumabs — aseptisks meningits (EPITT Nr. 19115)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Nervu sistémas trauc&jumi

Biezums “reti”’: meningits (aseptisks)

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

Muguras smadzenu un galvas smadzenu apvalka iekaisums, kas var izpausties ka stivs kakls,
galvassapes, drudzis, acu jutigums pret gaismu, slikta diSa un vemsana (meningits)
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