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ieteikumiem par signaliem
Pienemts PRAC sédé 2016. gada 24.-27. 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. Pasreizéjais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Kobicistatu saturosas zales: kobicistats; kobicistats,
atazanavira sulfats; kobicistats, darunavirs; kobicistats,
elvitegravirs, emtricitabins, tenofovira alafenamids;
kobicistats, elvitegravirs, emtricitabins, tenofovira
disoproksila fumarats — mijiedarbiba ar kortikosteroidiem,
kas izraisa virsnieru nomakumu (EPITT nr. 18647)

1. Kobicistatu saturosas zales

Salidzinot ar 2016. gada 26. septembri publicétajiem PRAC ieteikumiem, nav veiktas nekadas izmainas
informacijas par zalém teksta redakcija attieciba uz kobicistatu saturoSam zalem. Teksta redakcija par
SIm zalém paliek tada, ka ta noradita turpmak.

Kobicistatu saturosu zalu apraksts
NB! Zalém Evotaz saglabat 4.4. apakSpunkta noradito bridinajumu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kortikosteroidi, ko primari Mijiedarbiba nav pétita ar <Zalu nosaukums> un

metabolizé CYP3A (ieskaitot nevienu no <zalu nosaukums> kortikosteroidu vienlaiciga
betametazonu, budezonidu, lietoSana, ko metabolizé CYP3A
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flutikazonu, mometazonu, sastavdalam. (piem., flutikazona propionats
prednizonu, triamcinolonu). . L . _ vai citi inhaléjamie vai nazalie
Vienlaicigi lietojot ar <zalu . . L
o kortikosteroidi), var palielinat
nosaukums=, 30 zalu . _ o
kortikosteroidu sistémiskas
iedarbibas attistibas risku,
tostarp KusSinga sindromu un
virsnieru nomakumu.

koncentracija plazma var
palielinaties, izraisot kortizola
koncentracijas samazinasanos

seruma.
Vienlaiciga zalu ievadiSana ar
CYP3A metabolizétiem
kortikosteroidiem nav
ieteicama, ja vien potencialais
iequvums pacientam neatsver
risku, $ada gadijuma
pacientiem nepiecieSama
kortikosteroidu sistémiskas
iedarbibas novérosana.
Jaapsver alternativu
kortikosteroidu lietoSana, kas ir
mazak atkarigi no CYP3A
metabolisma, pieméram,
beklometazona intranazalas vai
inhaléjamas zalu formas, jo

Ipasi lietojot ilgstosi.

Kobicistatu saturosu zalu lietosanas instrukcija
2 - Kas Jums jazina pirms {zalu nosaukums} lietoSanas
Ir svarigi pastastit savam arstam, ja Jus lietojat:

Kortikosteroidus, tai skaita betametazonu, budezonidu, flutikazonu, mometazonu, prednizonu,
triamcinolonu. Sis zales lieto alerdiju, astmas, iekaisigu zarnu slimibu, acu iekaisuma, locitavu un
muskulu un citu iekaisigu slimibu arstéSanai. Ja nav iesp&jams lietot alternativas zales, Sis zales drikst
lietot tikai tad, ja ir veikts medicinisks izvértéjums un JUsu arsts rupigi uzrauga kortikosteroidu
izraisitas blakusparadibas.

2. Beklometazonu saturosas zales (iznemot uz adas lietojamas zalu formas)
Beklometazonu saturosu zalu (iznemot uz adas lietojamas zalu formas) zaju apraksts
4.4. vai 4.5. apakSpunkts péc vajadzibas:

Beklometazons ir mazak atkarigs no CYP3A metabolisma, neka daZi citi kortikosteroidi, un kopuma
mijiedarbiba ir maz ticama; tomér nevar izslégt sistémiskas iedarbibas iesp&ju, vienlaicigi lietojot ar
spécigiem CYP3A inhibitoriem (pieméram, ritonaviru, kobicistatu), tadél, lietojot Sadus lidzeklus,
ieteicams ievérot piesardzibu un veikt atbilstoSu uzraudzibu.
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Beklometazonu saturosu zalu (iznemot uz adas lietojamas zaJu formas) lietoSanas instrukcija

e Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat vai pédéja laika esat lietojis, ieskaitot zales,
ko var iegadaties bez receptes.

e Dazas zales var pastiprinat [zalu nosaukums] iedarbibu, un arsts var véléties Jus ripigi
uzraudzit, ja lietojat Sis zales (ieskaitot dazas zales HIV arstéSanai: ritonaviru, kobicistatu).

3. Citi kortikosteroidi, kas nav beklometazonu saturosas zales (iznemot uz adas lietojamas

zalu formas)

Visu citu kortikosteroidu, kas nav beklometazonu saturosas zales (izpnemot uz adas lietojamas zalu
formas), za/u apraksts — ar dubultsvitru nosvitrotais teksts norada uz teksta dzésumu, salidzinot ar
2016. gada 26. septembri publicétajiem PRAC ieteikumiem.

4.4. vai 4.5. apakSpunkts péc vajadzibas:

Paredzams, ka vienlaiciga arstéSana ar CYP3A inhibitoriem, ieskaitot kobicistatu saturo3as zales,
palielina sistémisko blakusparadibu risku. Z i Hsh
zalu kombinacijas butu jaizvairas, ja vien iequvums neatsver paaugstinatu sistémisko kortikosteroidu
blakusparadibu risku, un $ada gadijuma pacientiem ir jauzrauga sistémiskas kortikosteroidu
blakusparadibas. i i i T

= - - v =

Citu kortikosteroidu, kas nav beklometazonu saturosas zales (izpnemot uz adas lietojamas zalu formas)
lietoSanas instrukcija

e Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat vai pédé&ja laika esat lietojis , ieskaitot zales,
ko var iegadaties bez receptes.

e Dazas zales var pastiprinat [zalu nosaukums] iedarbibu, un arsts var véléties JUs rapigi
uzraudzit, ja lietojat Sis zales (ieskaitot dazas zales HIV arstéSanai: ritonaviru, kobicistatu).

2. Flukloksacilins — akuta generalizeta eksantematoza
pustuloze (AGEP)(EPITT nr. 18773)

Zalu apraksts
4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Generalizéta eritéma ar pustulam un drudzi, ja ta rodas terapijas sakuma, var bat akitas generalizétas
eksantematozas pustulozes (AGEP) simptoms (skatit 4.8. apakSpunktu). AGEP diagnozes gadijuma
flukloksacilina terapija ir japartrauc, un jebkada turpmaka flukloksacilinu lietosana ir kontrindicéta.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Adas un zemadas audu bojajumi
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Sastopamibas biezums nav zinams: AGEP — akita generalizéta eksantematoza pustuloze (skatit
4.4. apakS$punktu)

LietoSanas instrukcija
4 - lesp€jamas blakusparadibas

Citas blakusparadibas (biezums nav zinams)

Smagas adas reakcijas

Sarkani, zvinveida izsitumi ar sacietéjumiem zem adas un pusliSiem (eksantematoza pustuloze).

Ja Jums paradas kads no Siem simptomiem, nekavéjoties sazinieties ar arstu.

3. Olanzapins — nemierigo kaju sindroms (EPITT nr. 18659)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas (tabula)
Nervu sistémas trauc&jumi

Nemierigo kaju sindroms (retak (no = 1/1 000 lIidz < 1/100))

LietoSanas instrukcija

4 - lesp&jamas blakusparadibas

L]

Retak sastopamas blakusparadibas (var skart Ildz 1 no 100 cilvékiem) ietver paaugstinatu jutibu
(pieméram, pietikumu muté un riklg, niezi, izsitumus); diabé&tu vai diabé&ta saasinajumu, atseviskos
gadijumos ketoacidozi (ketonvielas asinis un urina) vai komu; krampjus, kas parasti saistiti ar jau
ieprieks bijusiem krampjiem (epilepsiju); muskulu stivumu vai spazmas (tostarp acu kustibu);
nemierigo kaju sindromu; problémas ar runu; Iénu sirds ritmu; jutibu pret saules gaismu; asinoSanu
no deguna; védera uzplsanos; atminas zudumu vai aizmarsibu; urina nesaturésanu; nespéju urinét;
matu izkriSanu; menstruaciju trikumu vai samazinasanos; un krsu izmainas virieSiem un sievietém,
piemé&ram, patologisku piena veidoSanos vai patologiska augsanu.
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