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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. Nivolumabs — hipoparatireoze (EPITT nr. 19310)

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Citas ar imunitati saistitas nevélamas blakusparadibas: [...] Pécregistracijas laika zinots par Fogta-
Kojanagi-Haradas sindromu un hipoparatireozi (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Hipoparatireoze"

BieZums: Nav zinami, lietojot nivolumaba monoterapiju / nivolumabu kombinacija ar ipilimumabu

[Paskaidrojums pie tabulas: " Zinots pécredistracijas laika (skatit ari 4.4. apakSpunktu)]

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms OPDIVO lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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hormonus veidojoSo dziedzeru (tai skaita hipofizes, vairogdziedzera, epitélijkermenisu un virsnieru)
darbibas traucéjumus, kas var ietekmét So dziedzeru darbibu. Dziedzeru darbibas traucéjumu pazimes
un simptomi var bat nespéks (liels nogurums), kermena masas izmainas vai galvassapes, pazeminats
kalcija IiTmenis asinis un redzes traucé&jumi;

4. Iesp&jamas blakusparadibas

(G

e Pavajinata epitélijkermeniSu darbiba

2. Paracetamols - paracetamola lietoSana grutniecibas laika,
bérna neirologiska attistiba un ietekme uz urogenitalo
sistemu (EPITT nr. 17796)

Zalu apraksts
4.6. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar krti

Liels daudzums datu par griitniecém neliecina ne par anomalijas izraisoSu iedarbibu, ne toksisku
ietekmi uz augli/jaundzimuso. Epidemiolodisko pétijumu rezultati par neirolodisko attistibu bérniem,
kuri in utero paklauti paracetamola iedarbibai, nav viennozimigi. Ja kliniski nepiecieSams,
paracetamolu var lietot gritniecibas laika, tacu tas jalieto mazakaja efektivaja deva iesp&jami Tsako
laiku un iesp&jami retak.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Standartpétijumi, izmantojot Sobrid spéka esoSos standartus toksiskas ietekmes uz reproduktivitati un
attistibu vértésanai, nav pieejami.

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas
Griutnieciba un barosana ar kriti

Ja nepiecieSams, <Zalu nosaukums> var lietot gratniecibas laika. Jums péc iesp€jas isaku laiku jalieto
iesp€jami mazaka deva, kas mazina sapes un/vai drudzi. Ja sapes un/vai drudzis nemazinas vai Jums
zales jalieto biezak, sazinieties ar savu <arstu><vecmati>.
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