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Jauns zalu apraksta formuléjums — izraksti no PRAC
ieteikumiem par signaliem
Pienemts PRAC sédé 2016. gada 30. augusta — 2. septembri.

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. Agomelatins — urina aizture (EPITT Nr. 18637)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi

Sastopamibas biezums ,reti” Urina aizture

LietoSanas instrukcija
4 - lesp€jamas blakusparadibas

Sastopamibas biezums ,reti” Nespé&ja pilniba iztukSot urinpisli
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2. Boceprevirs; daklatazvirs; dasabuvirs; elbasvirs,
grazoprevirs; ledipasvirs, sofosbuvirs; ombitasvirs,
paritaprevirs, ritonavirs; simeprevirs; sofosbuvirs;
sofosbuvirs, velpatasvirs — mijiedarbiba starp tieSas
darbibas pretvirusu lidzekliem (DAAV) un K vitamina
antagonistiem, izraisot starptautiskas normalizetas attiecibas
(INR) samazinasanos (EPITT Nr. 18654)

Zalu apraksts

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Pacienti, kas tiek arstéti ar K vitamina antagonistiem

Ta ka arstésSanas laika ar {zalu nosaukums?} var izmainities aknu darbiba, ieteicama ripiga

starptautiskas normalizétas attiecibas (INR) raditaju uzraudziba.

Turklat saskapa ar sadiem noradijumiem javeic grozijumi tabulas, kuras satur informaciju par zalu

mijiedarbibu:

Olysio, Viekirax un Exviera (zales, kuram veikti farmakokinétikas pétijumi ar varfarinu)

mijiedarbibas pétijumu
rezultati ar varfarinu

Varfarins un citi K vitamina Mijiedarbiba Ieteikums/kliniskas piezimes
antagonisti
Seit jaiekjauj Lai ar1 nav sagaidamas izmainas

varfarina farmakokinétika, lietojot
visus K vitamina antagonistus
ieteicams veikt rdpigu INR
uzraudzibu. Tas ir saistits ar aknu
darbibas izmainam arstésanas laika
ar {zalu nosaukums}.

Victrelis, Sovaldi, Harvoni, Daklinza, Zepatier un Epclusa (zales,

pétijumi ar varfarinu)

kuram veikti farmakokinétikas

K vitamina antagonisti

Mijiedarbiba

Ieteikums/kliniskas piezimes

Mijiedarbibas pétijumi
nav veikti

Lietojot visus K vitamina
antagonistus, ieteicams veikt rdpigu
INR uzraudzibu. Tas ir saistits ar
aknu darbibas izmainam arstésanas
laika ar {zalu nosaukums}.
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LietoSanas instrukcija

2 - Kas Jums jazina pirms {zalu nosaukums} lietoSanas

Citas zales un {zalu nosaukums}

<Pastastiet <arstam> <vai> <farmaceitam> par visam zalém, kuras lietojat pédé&ja laika, esat lietojis

vai varétu lietot.>

Varfarins un citas lidzigas zales, ko sauc par K vitamina antagonistiem un ko lieto asins

saskidrinasanai. Arstam var biit nepiecieSams veikt bieZak asins analizes, lai parbauditu, cik labi var

sarecét Jusu asinis.

Piezime: ir atzits, ka var bt nepiecieSsams nedaudz mainit noteiktu zalu lietosanas instrukciju, lai

ieklautu minéto informaciju.

3. Kobicistatu saturosas zales: kobicistats; kobicistats,
atazanavira sulfats; kobicistats, darunavirs; kobicistats,
elvitegravirs, emtricitabins, tenofovira alafenamids;
kobicistats, elvitegravirs, emtricitabins, tenofovira
dizoproksila fumarats — mijiedarbiba ar kortikosteroidiem,
izraisot virsnieru nomakumu (EPITT Nr. 18647)

Kobicistatu saturosu zalu apraksts

NB! Zalém Evotaz saglabat 4.4. apakSpunkta noradito bridinajumu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kortikosteroidi, ko primari
metabolizé CYP3A (ieskaitot
betametazonu, budezonidu,
flutikazonu, mometazonu,
prednizonu, triamcinolonu).

Mijiedarbiba nav pétita ar
nevienu no <zalu nosaukums>

<Zalu nosaukums> un
kortikosteroidu vienlaiciga

sastavdalam.

Vienlaicigi lietojot ar <zalu
nosaukums>, 30 zalu
koncentraciju plazma var
palielinaties, izraisot kortizola

koncentracijas samazinasanos
seruma.

lietoSana, ko metabolizé CYP3A
(piem., flutikazona propionats
vai citi inhal€jamie vai nazalie
kortikosteroidi), var palielinat
kortikosteroidu sistémiskas
iedarbibas attistibas risku,
tostarp KusSinga sindromu un
virsnieru nomakumu.

Vienlaiciga zalu ievadiSana ar
CYP3A metabolizétiem
kortikosteroidiem nav
ieteicama, ja vien potencialais

ieguvums pacientam neatsver
risku, $ada gadijuma
pacientiem nepiecieSama
kortikosteroidu sistémiskas
iedarbibas novérosana.
Jaapsver alternativu
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kortikosteroidu lietoSana, kas ir
mazak atkarigi no CYP3A
metabolisma, pieméram,
beklometazona intranazalas vai
inhaléjamas zalu formas, jo
ipasi lietojot ilgstosi.

Kobicistatu saturosu zalu lietosanas instrukcija
2 - Kas Jums jazina pirms {zalu nosaukums} lietoSanas
Ir svarigi pastastit savam arstam, ja Jus lietojat:

Kortikosteroidus, tai skaita betametazonu, budezonidu, flutikazonu, mometazonu, prednizonu,
triamcinolonu. Sis zales lieto alerdiju, astmas, iekaisigu zarnu slimibu, acu iekaisuma, locitavu un
muskulu un citu iekaisigu slimibu arstésanai. Ja nav iesp&jams lietot alternativas zales, Sis zales drikst
lietot tikai tad, ja ir veikts medicinisks izvértéjums un JUsu arsts rupigi uzrauga kortikosteroidu
izraisitas blakusparadibas.

Kortikosteroidus saturosu zalu apraksts (iznemot lokalas zalu formas)

4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana vai 4.5. punkta Mijiedarbiba ar citam zalém un citi
mijiedarbibas veidi, ja piemérojams

Paredzams, ka vienlaiciga arstéSana ar CYP3A inhibitoriem, tai skaita kobicistatu saturosam zalém,
palielina sistémisko blakusparadibu risku. Zinots par Kusinga sindromu un virsnieru nomakuma
gadijumiem. BGtu jaizvairas no So zalu kombinétas lietoSanas, ja vien ieguvums neatsver paaugstinatu
sistémisko kortikosteroidu blakusparadibu risku, un $ada gadijuma pacientiem ir jauzrauga
sistematiska kortikosteroidu iedarbiba.

4. lomeprols — hemolize (EPITT Nr. 18625)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sistémas trauc&jumi (biezums nav zinams):

Hemolitiskd anémija

LietoSanas instrukcija
4 - lesp€jamas blakusparadibas
Biezums nav zinams

Hemolitiska anémija (patologiska sarkano asins Stnu sabruk3ana, kas var izraisit nogurumu, atru
sirdsdarbibu un elpas trikumu)
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