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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. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts,
ir parsvitrots.

1. Acetazolamids — akiita generalizéta eksantematoza
pustuloze (AGEP)(EPITT nr. 18892)

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
acetazolamida terapija ir japartrauc, un turpmaka acetazolamida lietoSana ir kontrindicéta.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu bojajumi

Nav zinami: akidta generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja novérojat smagu adas reakciju — sarkanus, zvinojosus izsitumus
ar izcilniem zem &das un pasliem (eksantematoza pustuloze). Sis blakusparadibas bieums nav zinams
(nevar noteikt péc pieejamiem datiem).
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2. Azitromicins; klaritromicins; eritromicins;
roksitromicins — akita generalizeta eksantematoza
pustuloze (AGEP)(EPITT nr. 18891)

Klaritromicins
Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietodana

Gadijuma, ja tiek novérotas smagas akiitas paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram,

anafilakse, smagas adas blakusparadibas (SAB) (pieméram, akita generalizéta eksantematoza
pustuloze (AGEP), Stivensa-Dzonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize un zalu izraisiti izsitumi
ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS)), klaritromicina terapija ir nekavéjoties japartrauc un steidzami ir jauzsak atbilstosa arstésana.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu bojajumi

Nav zinami: akidta generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja novérojat smagu adas reakciju — sarkanus, zvinojosus izsitumus
ar izcilniem zem adas un pasliem (eksantematoza pustuloze). Sis blakusparadibas bie?ums nav zinams
(nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Eritromicins
Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietodana

Tapat ka lietojot citus makrolidus, ir zinots par retam smagam _alerdiskam reakcijam, tostarp akdtu
deneralizétu eksantematozu pustulozi (AGEP). Ja rodas alerdiska reakcija, zalu lietoSana ir japartrauc
un jauzsak atbilstoda terapija. Arstiem jdapzinas, ka p&c simptomatiskas terapijas partrauk$anas
alergiskie simptomi var paradities atkartoti.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Adas un zemadas audu bojajumi

Nav zinami: akidta generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)

LietoSanas instrukcija
4. Iespé&jamas blakusparadibas

Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja novérojat smagu adas reakciju — sarkanus, zvinojosus izsitumus
ar izcilniem zem adas un pasliem (eksantematoza pustuloze). Sis blakusparadibas biezums nav zinams
(nevar noteikt péc pieejamiem datiem).
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Azitromicins

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Paaugstinata jutiba

Tapat ka lietojot eritromicinu un citus makrolidus, ir zinots par retam smagam alergiskam reakcijam,
tostarp angioedému un anafilaksi (retos gadijumos letalu), dermatologiskam reakcijam, tostarp akdtu
deneralizétu eksantematozu pustulozi (AGEP), Stivensa-DZonsona sindromu (Stevens Johnson
syndrome, SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN) (retos gadijumos letalu), ka ari par zalu izraisitiem
izsitumiem ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic

symptoms, DRESS). Dazas no Sim reakcijam uz <zalu nosaukums> ir izraisijusas atkartotus
simptomus, un ir bijis nepiecieSams ilgaks novérosanas un arstésanas periods.

Ja rodas alerdiska reakcija, zalu lieto$ana ir japartrauc un jauzsak atbilsto$a terapija. Arstiem
jaapzinas, ka péc simptomatiskas terapijas partrauksanas alergiskie simptomi var paradities atkartoti.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu bojajumi

Reti: akita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Smagas adas reakcijas

Reti: adas izsitumi, kas izpauzas ka sarkanu adas laukumu ar nelielam pustulam (mazi pasli ar baltu
vai dzeltenu Skidru saturu) strauja paradiSanas.

Roksitromicins

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietodana
Smagas bullozas reakcijas

Roksitromicina lietoSanas laika zinots par smagam bullozam adas reakcijam, pieméram, Stivensa-
DZonsona sindromu, toksisku epidermas nekrolizi un akdtu generalizétu eksanematozo pustulozi
(AGEP). Ja rodas AGEP, SJS vai TEN simptomi vai pazimes (pieméram, progresé&josi izsitumi uz adas,
biezi ar pusliem vai glotadu bojajumiem), roksitromicina terapija japartrauc.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Adas un zemadas audu bojajumi

Nav zinami: akita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas
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Ja paradas plasi smagi adas izsitumi, ieskaitot pas|lus uz adas vai adas lobiSanos, ka ari gripas un
drudza pazimes (Stivensa-Dzonsona sindroms), visparé&ja slikta passajuta, drudzis, drebuli un muskulu
sapes (toksiska epidermas nekrolize) vai sarkani, zvinaini izsitumi ar izcilniem zem &das un pasliem
(akdta visparéja eksantematoza pustuloze), nekavéjoties sazinieties ar arstu, jo Sie adas iekaisumi var
bt dzivibai bistami.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Smagas adas reakcijas

Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja novérojat smagu adas reakciju — sarkanus, zvinojosus izsitumus
ar izcilniem zem adas un pasliem (eksantematoza pustuloze). Sis blakusparadibas biezums nav zinams
(nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

3. Kladribins — progreséjosa multifokala leikoencefalopatija
(PML) (EPITT Nr. 18875)

Attiecas uz sadam zalém: zales, kas satur kladribinu un ir registrétas onkologiskam indikacijam.

Zalu apraksts
4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

ProgreséjoSa multifokala leikoencefalopatija (PML)

Lietojot kladribinu, ir zinots par PML gadijumiem, tostarp letaliem. Par PML tika zinots 6 ménesus lidz
vairakiem gadiem péc arstéSanas ar kladribinu. Vairuma no Siem gadijumiem ir zinots par saistibu ar
ilgstoSu limfopéniju. Veicot diferencialdiagnostiku, arstiem ir jaapsver PML iespé&ja pacientiem ar
jaunam vai progreséjosam neirolodiskam, kognitivam vai uzvedibas pazimém vai simptomiem.

Ieteicamais PML novértéjums ietver neirologa konsultaciju, magnétiskas rezonanses atteéldiagnostiku
smadzeném un cerebrospinala Skidruma analizi, lai noteiktu DZona Kaningema virusa (John
Cunningham virus, JCV) DNS, izmantojot polimerazes kédes reakciju (PKR), vai smadzenu biopsiju,
testéjot JCV. Negativs JCV PKR rezultats neizslédz PML iesp&ju. Var bt nepiecieSams veikt papildu
apsekosanu un novértéjumu, ja nevar noteikt alternativu diagnozi. Pacienti ar aizdomam par PML
nedrikst turpinat lietot kladribinu.

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> <ienemsanas> <lietoSanas>
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms <zalu nosaukums> <ienemsanas> <lietoSanas> konsulté&jieties ar arstu <vai> <farmaceitu>,
<vai medmasu>.

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

paradas neskaidra redze, ta pazuad vai dubultojas, rodas gritibas runat, vajums roka vai kaja, izmainas
gaita vai nespé&ja noturét lidzsvaru, neparejosa nejutiba, samazinata jutiba vai jutibas zudums,
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atminas zudums vai apjukums. Tie var bit tdda smaga un iespéjami navéjosa smadzenu stavokla
simptomi, ko sauc par progreséjosu multifokalu leikoencefalopatiju (PML).

Ja Jums $adi simptomi bija jau pirms arstésanas ar kladribinu, pastastiet arstam par jebkadam
izmainam Sajos simptomos.

4. Desloratadins; loratadins — kermena masas palielinasanas
berniem (EPITT Nr. 18906)

Loratadins

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Izmekl&jumi

Biezums “nav zinami”: kermena masas palielinasanas

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Biezums “nav zinami”: kermena masas palielinasanas

Desloratadins

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Izmekl&jumi

Biezums “nav zinami”: kermena masas palielinasanas

Vielmainas un uztures traucéjumi

Biezums “nav zinami”: palielinata éstgriba

LietoSanas instrukcija
4. Iespé&jamas blakusparadibas

BieZzums “nav zinami”: kermena masas palielinasanas, palielindta éstgriba

5. Doksiciklins — doksiciklina izraisita Jarisa-Herksheimera
reakcija (EPITT Nr. 18937)

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
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Daziem pacientiem ar spirohetu infekciju isi péc arstésSanas ar doksiciklinu uzsdksanas var sakties
JariSa-Herksheimera reakcija. Pacienti jainformé, ka tas parasti ir paSierobezojoss spirohetu infekciju
arstésanas ar antibiotikam rezultats.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Imidnas sistémas traucejumi

Biezums “Nav zinami”: JariSa-Herksheimera reakcija (skatit 4.4. apak3Spunktu)

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Ja rodas kada no talak noraditajam blakusparadibam, péc iesp€jas atrak sazinieties ar arstu:

- JariSa-Herksheimera reakcija, kas izraisa drudzi, drebulus, galvassapes, sapes muskulos un izsitumus
uz adas, kas parasti ir paSierobezojosi. Ta rodas isi péc spirohetu infekciju, pieméram, Laimas slimibas,
arstésanas uzsaksanas ar doksiciklinu.

6. Flukloksacilins — metabola acidoze ar lielu anjonu
starpibu (HAGMA) (EPITT Nr. 18844)

Zalu apraksts
4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Jaievéro piesardziba, ievadot flukloksacilinu vienlaicigi ar paracetamolu paaugstinata metabolas
acidozes ar lielu anjonu starpibu (high anion gap metabolic acidosis, HAGMA) riska d€|. Pacienti ar
augstu HAGMA risku ir pacienti ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem, sepsi vai nepietiekamu
uzturu, jo Tpasi gadijumos, kad lieto maksimalas paracetamola dienas devas.

P&c vienlaicigas flukloksacilina un paracetamola ievadiSanas ieteicams ripigi nhovérot pacientu, lai
atklatu skabju-bazu lidzsvara traucéjumu paradisanos, proti, HAGMA, tostarp noteiktu 5-oksoprolinu
urina.

Ja flukloksacilinu turpina lietot péc paracetamola terapijas partrauksanas, ieteicams parliecinaties, ka
nav HAGMA pazimju, jo pastav iespéja, ka flukloksacilins uztur HAGMA klinisko ainu (skatit
4.5. apakSpunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Jaievéro piesardziba, lietojot flukloksacilinu kopa ar paracetamolu, jo vienlaiciga So zalu lietoSana ir
saistita ar metabolo acidozi ar lielu anjonu starpibu, jo ipasi pacientiem ar riska faktoriem (skatit
4.4. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Vielmainas un uztures traucéjumi
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Pé&credistracijas pieredze — |oti retos gadijumos, kad flukloksacilinu lieto kopa ar paracetamolu, rodas
metabola acidoze ar lielu anjonu starpibu. Tas parasti notiek tad, kad pastav riska faktori (skatit
4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms $o zalu lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu:

e Ja lietojat vai lietosiet paracetamolu.

Pastav asins un Skidruma traucé&juma risks (metabola acidoze ar lielu anjonu starpibu), kas rodas,
palielinoties plazmas skabumam, kad flukloksacilinu lieto vienlaicigi ar paracetamolu, jo ipasi noteiktas
pacientu riska grupas, pieméram, pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem, sepsi vai
nepietiekamu uzturu, it Tpasi gadijumos, kad lieto maksimalas paracetamola dienas devas. Metabola
acidoze ar lielu anjonu starpibu ir smaga slimiba, kas steidzami jaarste.

4. Iespé&jamas blakusparadibas

[Ar biezumu “|oti reti” japievieno Sada iespé&jama zalu blakusparadiba (var rasties lidz 1 no
10 000 cilvekiem)]

Loti retos gadijumos asins un Skidruma traucéjumi (metabola acidoze ar lielu anjonu starpibu), kas
rodas, palielinoties plazmas skabumam, kad flukloksacilinu lieto vienlaicigi ar paracetamolu. Ta parasti
rodas tad, kad pastav riska faktori (skatit 2. punktu).
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