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Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegiitas 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. Pasreiz€jais teksts, kas tiks dzésts, ir

1. Ceftriaksons - encefalopatija (EPITT Nr. 19492)

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana
Encefalopatija

Zinots par encefalopatiju saistiba ar ceftriaksona lietoSanu (skatit 4.8. apakSpunktu), ipasi gados
vecakiem pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem (skatit 4.2. apakSpunktu) vai centralas
nervu sistémas traucéjumiem. Ja ir aizdomas par encefalopatiju saistiba ar ceftriaksona lietoSanu

(pieméram, ir apzinas traucéjumi, izmainits garigais stavoklis, mioklonuss, krampji), jaapsver
ceftriaksona lietoSanas partrauksana.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Nervu sistémas trauc&jumi

Sastopamibas biezums “reti”: Encefalopatija

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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Lietosanas instrukcija

2. Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu:
[..]

- ja Jums ir aknu vai nieru darbibas traucéjumi (skatit 4. punktu).

4. Iespéjamas blakusparadibas

ArstéSana ar ceftriaksonu, Tpasi gados vecakiem pacientiem ar smagiem nieru vai nervu sistémas
darbibas traucéjumiem, retos gadijumos var izraisit apzinas traucéjumus, patologiskas kustibas,
uzbudindjumu un krampjus.

2. Dabrafenibs; trametinibs - sarkoidoze (EPITT Nr. 19574)

Tafinlar (dabrafenibs) — zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana
Sarkoidoze

Zinots par sarkoidozes gadijumiem pacientiem, kurus arstéja ar dabrafenibu kombinacija ar
trametinibu, kas galvenokart skara adu, plausas, acis un limfmezglus. Vairuma gadijumu arstéSana ar
dabrafenibu un trametinibu tika turpinata. Ja diagnosticéta sarkoidoze, jaapsver atbilstoSa arstésana.
Ir svarigi neinterpretét sarkoidozi ka slimibas progresésanu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida - 4. tabula
Imunsistémas traucé&jumi

Retak: Sarkoidoze

Tafinlar (dabrafenibs) -lietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms Tafinlar lietoSanas
Stavokli, kuriem Jums bt nepiecieSams pievérst uzmanibu

Iekaisuma slimiba, kas galvenokart skar adu, plausas, acis un limfmezglus (sarkoidoze). Biezakie
sarkoidozes simptomi var bat klepus, elpas trikums, limfmezglu pietikums, redzes traucéjumi,
drudzis, nogurums, sapes un pietikums locitavas, ka ari jutigi pacélumi uz adas. Ja Jums rodas kads
no Siem simptomiem, pastastiet par to arstam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Iesp€jamas blakusparadibas, lietojot Tafinlar kombinacija ar trametinibu

Retak sastopamas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):
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e iekaisuma slimiba, kas galvenokart skar adu, plausas, acis un limfmezglus (sarkoidoze)

Mekinist (trametinibs) - zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana
Sarkoidoze

Zinots par sarkoidozes gadijumiem pacientiem, kurus arstéja ar trametinibu kombinacija ar
dabrafenibu, kas galvenokart skara adu, plausas, acis un limfmezglus. Vairuma gadijumu arstéSana ar
trametinibu un dabrafenibu tika turpinata. Ja diagnosticéta sarkoidoze, jaapsver atbilstoSa arstésana.
Ir svarigi neinterpretét sarkoidozi ka slimibas progresésanu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida - 5. tabula
Imunsistémas trauc&jumi

Retak: Sarkoidoze

Mekinist (trametinibs) - lietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms Mekinist lietoSanas
Stavokli, kuriem Jums japievérs uzmaniba

Iekaisuma slimiba, kas galvenokart skar adu, plausas, acis un limfmezglus (sarkoidoze). Biezakie
sarkoidozes simptomi var bat klepus, elpas trikums, limfmezglu pietikums, redzes traucéjumi,
drudzis, nogurums, sapes un pietikums locitavas, ka ari jutigs pacélums uz adas. Ja jums rodas kads
no Siem simptomiem, pastastiet par to arstam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Iesp€jamas blakusparadibas, lietojot Mekinist kombinacija ar dabrafenibu

Retak sastopamas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):

e iekaisuma slimiba, kas galvenokart skar adu, plausas, acis un limfmezglus (sarkoidoze)

3. Ibrutinibs - E hepatits (EPITT Nr. 19569)

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana
Infekcijas

[..]1 Janovéro, vai pacientiem nerodas drudzis, normai neatbilstoSas izmainas aknu darbibas testos,
neitropénija un infekcijas, un nepiecieSamibas gadijuma javeic atbilstosa pretinfekcijas terapija. [..]

Ar IMBRUVICA arstétiem pacientiem ir bijusi E hepatita gadijumi, kas var bat hroniski.
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Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms IMBRUVICA lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Arstédanas ar IMBRUVICA laika Jums var rasties virusu, baktériju vai sénidu infekcijas. Sazinieties ar
arstu, ja Jums ir drudzis, drebuli, vajums, apjukums, sapes kermeni, saaukstéSanas vai gripas
simptomi, nogurums vai elpas trikums, dzelteniga adas vai acu krasa (dzelte). Tas var bt infekcijas
pazimes.

4. Lamotrigins — fotosensitivitate (EPITT Nr. 19548)

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana
Izsitumi (jaunais teksts japievieno sadalas beigas)

[..]

Zinots ari par fotosensitivitates reakcijam saistiba ar lamotrigina lietoSanu (skatit 4.8. apakSpunktu).
Vairakos gadijumos Sada reakcija radas péc lielas zalu devas (400 mg vai vairak), péc devas
palielinasanas vai péc straujas devas titréSanas. Ja ir aizdomas par fotosensitivitati saistiba ar
lamotriginu, pacientam ar fotosensitivitates pazimém (pieméram, parak izteiktu saules apdegumu),
jaapsver terapijas partraukSana. Ja turpmaka arstéSana ar lamotriginu tiek uzskatita par kliniski
pamatotu, pacientiem jaiesaka izvairities no uzturéSanas saulé un maksligaja UV gaisma un ievérot
aizsardzibas pasdkumus (pieméram, valkat aizsargajoSu apgérbu un lietot lidzek|us aizsardzibai pret

UV starojumu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Organu sistemas klasifikacija Nevé€lamie notikumi Biezums

Adas un zemadas audu

as U [..] fotosensitivitates reakcijas Retak
bojajumi

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas
[..]
Ipada piesardziba, lietojot [zalu nosaukums], nepiecie§ama $ados gadijumos
Pirms [zalu nosaukums] lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:
o [..]

e ja Jums jebkad ir radusies izsitumi, lietojot lamotriginu vai citas zales bipolaro trauc&jumu vai
epilepsijas arstésanai; vai ja Jums rodas izsitumi vai saules apdegums péc lamotrigina
lietoSanas un uzturé$anas saulé vai maksligaja UV gaisma (pieméram, solarija). Arsts izvértés
arstéSanu un var ieteikt Jums izvairities no saules vai aizsargaties pret saules starojuma
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ietekmes (pieméram, lietot lidzeklus aizsardzibai pret sauli un/vai valkat aizsargajosu

apgérbu).

4. Iespéjamas blakusparadibas
Retak sastopamas blakusparadibas
Tas var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem:

e izsitumi vai saules apdegums uz adas péc saules vai maksligas gaismas iedarbibas
(fotosensitivitate)
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