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Pienemts PRAC sedé 2020. gada 13.-16. janvari

Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegitas 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. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts, ir

1. Abiraterons — mijiedarbiba ar sulfonilurinvielas
atvasinajumiem, kas izraisa hipoglikemiju (EPITT Nr. 19445)

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Hiperglikémija

Glikokortikoidu lietoSana var veicinat hiperglikémiju, tadé&| pacientiem ar cukura diab&tu biezi janosaka
cukura Iimenis asinis.

HipoglikEémija
Ir zinots par hipoglikémijas gadijumiem, kad ZYTIGA lietoja pacientiem ar ieprieks esosu cukura

diabétu, kuri sanéma ari pioglitazonu vai repaglinidu (skatit 4.5. apakSpunktu), tadé| pacientiem ar
cukura diabétu bieZi janosaka cukura limenis asinis.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbiba ar citam zalém

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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Iespéjama ietekme uz citu zalu iedarbibu

(]

Ar veselam pétamajam personam veikta pétijuma par CYP2C8 saistibu ar zalu mijiedarbibu ir novérots,
ka péc pioglitazona lietoSanas vienlaikus ar vienu 1000 mg lielu abiraterona acetata devu pioglitazona
AUC palielinajas par 46 %, un pioglitazona aktivo metabolitu M-III un M-IV AUC palielinajas par 10 %.

a A lintandan ombin am alimin

paredzama- Lietojot vienlaicigi, pacientiem jakontrolé toksicitates pazimes saistiba ar CYP2C8
substratu ar Sauru terapeitisko indeksu. Pieméri zalém, kuras metabolizé CYP2C8, ietver pioglitazonu
un repaglinidu (skatit 4.4. apaksSpunktu).

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms Zytiga lietoSanas

Citas zales un ZYTIGA

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultéjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédé&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Tas ir svarigi, jo ZYTIGA var pastiprinat vairaku zalu, tostarp sirds lidzek|u, nomierinoSo zalu,
daZu pretdiabéta zalu, augu preparatu (pieméram, asinszales) un citu zalu iedarbibu. [...]

2. Golimumabs - iekaisiga miopatija (EPITT Nr. 19460)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida
Adas un zemadas audu bojajumi

Nav zinami: dermatomiozita simptomu pasliktinasanas

LietoSanas instrukcija

4. Iespéjamas blakusparadibas
Novérotas Sadas blakusparadibas, lietojot Simponi:
Blakusparadibas, kuru biezums nav zinams:

dermatomiozita pasliktindSanas (slimiba, kas izpauzas ka izsitumi uz adas kopa ar muskulu vajumu).
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