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Zalu aprakstu formuléjums Saja dokumenta ir ieglts no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”,
kas satur zalu apraksta atjaunindjuma PRAC ieteikumu visu tekstu, ka ari dazas visparigas vadlinijas
par darbu ar signaliem. Pieejams Seit (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts, ir

1. Aksikabtagéna ciloleicels - progreséjosa multifokala
leikoencefalopatija (PML) (EPITT Nr. 19940)

Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
HBVWVirusa reaktivacija

()

Ar Yescarta arstétiem pacientiem, kuri ieprieks bija arstéti ari ar citdm imdnsupresivam zalém, ir zinots
par JC virusa reaktivaciju, kas izraisa progreséjoSu multifokalu leikoencefalopatiju (PML). Ir zinots par
gadijumiem ar letalu iznakumu. Pacientiem ar nomaktu imunitati, kuriem neirolodiskie simptomi
paradijusies pirmo reizi vai pasliktinas, jaapsver PML iesp&jamiba un javeic atbilstoSi diagnostiskie
izmekléjumi.

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms Yescarta lietoSanas

Péc Yescarta lietoSanas

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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Nekavéjoties pastastiet arstam vai medmasai, ja Jums rodas kaut kas no turpmak minéta:

()

¢ Neskaidra redze, redzes zudums vai redzes dubultoSanas, apgritinata spéja runat, vajums vai
neveiklums roka vai kaja, gaitas izmainas vai lidzsvara traucéjumi, personibas izmainas, domasanas,
atminas un orientacijas spé&jas izmainas, kas izraisa apjukumu. Tie visi var bt simptomi nopietnai un
potenciali navéjosai galvas smadzenu slimibai, ko sauc par progreséjosu multifokalu leikoencefalopatiju
(PML). Sie simptomi var sakties vairakus ménesdus péc arstésanas beigdm, un tie parasti attistas [&nam
un pakapeniski nedélu vai ménesu laika. Ir svarigi, lai ari JUsu radinieki vai apripétaji bdtu informéti
par Siem simptomiem, jo vini var pamanit simptomus, kas Jums nav zinami.

2. Dabrafenibs; trametinibs - perifera neiropatija (EPITT
Nr. 19947)

Tafinlar (dabrafenibs) - zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

3. tabula (Nevélamas blakusparadibas, lietojot dabrafenibu monoterapija) un 4. tabula (Nevelamas
blakusparadibas, lietojot dabrafenibu kombinacija ar trametinibu)

Nervu sistémas trauc&jumi

Biezi: periféra neiropatija (tai skaitd sensora un motora neiropatija)

Tafinlar (dabrafenibs) - lietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Iespéjamas blakusparadibas pacientiem, kuri lieto tikai Tafinlar, un iespé&jamas blakusparadibas,
lietojot Tafinlar kombinacija ar trametinibu.

Biezas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem)

Nervu slimiba, kas var izraisit sapes, juSanas zudumu vai tirponu plaukstas un pédas un/vai muskulu
vajumu (periféra neiropatija)

Mekinist (trametinibs) - zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

4. tabula (Nevelamas blakusparadibas, lietojot trametinibu monoterapija) un 5. tabula (Nevelamas
blakusparadibas, lietojot trametinibu kombinacija ar dabrafenibu)

Nervu sistémas traucé&jumi (jauna OSK 4. tabulai)

Biezi: periféra neiropatija (tai skaitd sensora un motora neiropatija)
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Mekinist (trametinibs) - lietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Iespéjamas blakusparadibas pacientiem, kuri lieto tikai Mekinist, un blakusparadibas, lietojot Mekinist
kombinacija ar dabrafenibu.

Biezas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem)

Nervu slimiba, kas var izraisit sapes, juSanas zudumu vai tirponu plaukstas un pédas un/vai muskulu
vajumu (periféra neiropatija)

3. Pirfenidons - zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un
sistemiskiem simptomiem (DRESS) (EPITT Nr. 19920)

Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Smagas adas reakcijas

Péc registracijas saistiba ar <za/u nosaukums> terapiju ir zinots par Stivensa-DZonsona sindromu
(SJS), un toksisku epidermas nekrolizi (TEN)_un zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem (DRESS), kas var bt dzivibai bistami vai letali. Ja paradas pazimes un simptomi, kas
liecina par Sim reakcijam, <zaJu nosaukums> lietoSana ir nekavéjoties japartrauc. Ja, lietojot <zaju
nosaukums>, pacientam ir attistijies SJS, vaTEN vai DRESS, arstéSanu ar <za/u nosaukums>
nedrikst atsakt, un ta ir pilniba jaizbeidz.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums: Nav zinams - Stivensa-DZonsona sindroms!; toksiska epidermas nekrolize!; zalu izraisita
reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS)?!

1. zemsvitras piezime: Identificéts p&cregistracijas uzraudzibas laika (skatit 4.4. apakSpunktu)

LietoSanas instrukcija
2. Bridinajumi un piesardziba lietosana

e Saistiba ar <zaju nosaukums> lietosanu ir zinots par Stivensa-DZonsona sindromu, ana-toksisku
epidermas nekrolizi un zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem
(DRESS). Ja pamanat kadu no simptomiem, kas saistiti ar Sim 4. punkta aprakstitajam
nopietnajam adas reakcijam, partrauciet <zaju nosaukums> lietoSanu un nekavéjoties
vérsieties péc mediciniskas palidzibas.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Partrauciet lietot <za/u nosaukums> un pastastietarstam_nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas
palidzibas, ja pamanat kadu no Siem simptomiem vai pazimém:
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o JaJumsredas Sejas, lUpu un/vai méles pietikums, nieze, natrene, apgritinata elposana vai
séksana vai ari gibonis, kas ir angioedémas, nopietnas alergiskas reakcijas vai anafilakses
pazimes.

e JaJumsredas Acu vai adas iekrasosanas dzeltena krasa, vai tumss urins, ko, iespéjams,
pavada adas nieze, sapes védera augsdala labaja pusé, éstgribas zudums, asinosana vai
vieglaka asinsizplidumu veidoSanas neka parasti, vai ari noguruma sajita. Tas var bt aknu
darbibas traucéjumu pazimes un var liecinat par aknu bojajumu, kas ir retak sastopama <za/u
nosaukums> blakusparadiba.

o JaJlumsparadas Sarkanigi plankumi bez pacéluma vai apali plankumi uz rumpja, biezi ar
pasliSiem to centra, adas lobisanas, Cilas mutes dobuma, rikl€, deguna, uz dzimumorganiem
un acis. Pirms Siem nopietnajiem izsitumiem var bt vérojams drudzis un gripai lidzigi
simptomi—Sis-pazimes-un-simptemi-vartieeinat-par (Stivensa-Dzonsona sindroms vai toksiska
epidermas nekrolize).

e Plasi izsitumi, augsta kermena temperatira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms vai zalu
izraisits hipersensitivitates sindroms).
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