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Jauns zalu apraksta formuléjums — izraksti no PRAC
ieteikumiem par signaliem
Pienemts PRAC sédé 2017. gada 27.-30. novembri

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. Insulins (pildspalvveida pilnslirces un kartridzi): asparta
insulins; liellopu insulins; degludeka insulins; degludeka
insulins, asparta insulins; degludeka insulins, liraglutids;
detemira insulins; glargina insulins; glulizina insulins; cilveka
insulins (rDNS); cilveka insulins, izofana insulins; lispro
insulins; cuku insulins — potenciali paaugstinats nepareizas
zalu lietosanas risks saistiba ar insulina izvilkSanu no
pildspalvveida pilnslircém un kartridziem, kas var izraisit
disglikemiju (EPITT Nr. 18893)

Standarta (100 vienibas/ml) un mazaka stipruma (< 100 vienibas/ml) insulina produkti

Teksts, kas japielago katram zalém atseviski, ir noradits treknraksta.

Zalu apraksts
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Jasvitro Sis teksts un attiecigais teksts no zalu lietoSanas instrukcijas: “Ja <pildspalvveida
injektors/inflzijas stknis> nedarbojas (skatit pildspalvveida injektora/inflzijas siikna lietoSanas

1 2018. gada 5.februari tika veikti nelieli labojumi 2. lappusé.
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instrukciju), skidumu no kartridza drikst ievilkt Slircé (kas piemérota insulina koncentracijai
100 vienibas/ml) un injicét.”

4.2. Devas un lieto$anas veids un/vai 4.4. Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto3ana

<<Kartridzos esoso zalu nosaukums> ir piemérotas tikai injicESanai zem adas ar atkartoti
lietojamu pildspalvveida Slirci?.

< Ja nepiecieSsama ievadisana ar slirci, <intravenozu injekciju> vai <infazijas sakni>,
jaizmanto flakons.>>

<<Pildspalvveida pilnslircé esoso zalu nosaukums> ir piemérotas tikai injicéSanai zem adas.

<Ja nepiecieSama ievadisana ar Slirci, <intravenozu injekciju> vai <infiizijas sukni>,
jaizmanto flakons.>>

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas, un 3. punkts Ka lietot <zalu nosaukums>

<Kartridzos esos$o zalu nosaukums> ir piemérotas tikai injicESanai zem adas ar atkartoti lietojamu
pildspalvveida $lirci®. Ja Jums insulinu nepiecieSams injicét citada veida, konsulté&jieties ar arstu.

<Pildspalvveida pilnslircé esoso zalu nosaukums> ir piemérotas tikai injicESanai zem adas. Ja
Jums insulinu nepiecieSams injicét citada veida, konsulté&jieties ar arstu.

2. Tofacitinibs — angioedema (EPITT Nr. 18904)

Zalu apraksts
4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Paaugstinata jutiba

Pécregistracijas pieredzé ir zinots par paaugstinatas jutibas gadijumiem saistiba ar tofacitiniba
lietoSanu. Alerg@iskas reakcijas ietvéra angioedému un natreni; zinots par nopietnam reakcijam. Ja
rodas nopietna alerdiska vai anafilaktiska reakcija, nekavéjoties japartrauc tofacitiniba lietoSana.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Iminas sistémas traucéjumi

Biezums “nav zinami”: paaugstinata jutiba; angioedéma; natrene

2 'pilnglirci’ tika nomainits uz ‘&lirci’ 2018. gada 5.februari.
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LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Citas blakusparadibas, kas novérotas XELJANZ lietoSanas laika, ir uzskaititas zemak.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem): natrene (niezosi, reljefi izsitumi)
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