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Pienemts PRAC sédé 2017. gada 6.—9. marta

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).

1. Loperamids — smagi kardiali notikumi pie augstam
loperamida devam |launpratigas vai nepareizas lietoSanas
rezultata (EPITT Nr. 18339)

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Saistiba ar pardozésanu ir zinots par kardialiem notikumiem, ieskaitot QT intervala pagarindsanos un
torsades de pointes. Dazos gadijumos ir bijis letals iznakums (skatit 4.9. apak$punktu). Pacienti
nedrikst parsniegt ieteicamo devu un/vai ieteicamo terapijas ilgumu.

4.9. Pardozeésana

Pacientiem, kuri ir lietojusi parak lielu loperamida hidrohlorida devu, ir novéroti kardiali notikumi,
pieméram, QT intervala pagarinasanas, torsades de pointes, citas smagas ventrikularas aritmijas,
sirdsdarbibas apstasanas un gibonis (skatit 4.4. apak3punktu). Ir zinots ari par naves gadijumiem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Loperamida nekliniskais in vitro un in vivo novértéjums neuzrada bitisku kardialu elektrofiziologisku
ietekmi terapeitiski nozimigas koncentracijas diapazona un bitiski palielinot So diapazonu (lidz pat 47
reizém). Tomér arkartigi augsta koncentracija, kas saistas ar pardozésanu (skatit 4.4. apak3punktu),
loperamidam ir kardiala elektrofiziologiska iedarbiba, kas ietver kalija (hERG) un natrija plismu
kavésanu, ka ari aritmiju.
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LietoSanas instrukcija
2 - Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Lietojiet Sis zales tikai paredzétajam nollkam (skatit 1. punktu) un nekad nelietojiet vairak par
ieteicamo daudzumu (skatit 3. punktu). Pacientiem, kuri ir lietojusi parak daudz loperamida, kas ir
<zalu nosaukums> aktiva sastavdala, ir novérotas nopietnas problémas ar sirdi (kuru simptomi ietver
paatrinatu vai neregularu sirdsdarbibu).

3 - Ja esat lietojis <zalu nosaukums> vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz <zalu nosaukums>, nekav€joties sazinieties ar arstu vai slimnicu, lai
uzzinatu, ka rikoties. Simptomi var bit $adi: paatrinata sirdsdarbiba, neregulara sirdsdarbiba,
sirdsdarbibas izmainas (Siem simptomiem var bit potenciali smagas, dzivibai bistamas sekas),
muskulu stivums, nekoordinétas kustibas, miegainiba, apgritinata urinéSana vai vaja elposana.

Bérni uz <zalu nosaukums> liela daudzuma readé spécigak neka pieaugusie. Ja bérns lietojis parak
lielu devu vai vinam paradas jebkurs no iepriekS minétajiem simptomiem, nekavéjoties sazinieties ar
arstu.

2. Nivolumabs; pembrolizumabs — transplantata atgrisana
(EPITT Nr. 18781)

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz&jais teksts, kas tiks dzésts,
ir parsvitrots.

Opdivo (nivolumabs)
Zalu apraksts
4.4. TIpadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Citas ar imunitati saistitas nevélamas reakcijas

P&credistracijas laika pacientiem, kuri arstéti ar PD-1 inhibitoriem, ir zinots par norobezota organa
transplantata atgri$anu. Arsté8ana ar nivolumabu var paaugstinat norobeZota organa transplantata
atgrisanas risku. Attieciba uz Siem pacientiem ir jdapsver ieguvumi no arstéSanas ar nivolumabu pret
iespéjamo organa atgriiSanas risku.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Imidnas sistémas trauc&jumi
Nivolumaba monoterapija

Biezums “nav zinams”: norobeZota organa transplantata atgrisana

Nivolumabs kombinacija ar ipilimumabu

Biezums “nav zinams”: norobeZota_organa transplantata atgrisana
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LietoSanas instrukcija

2 - Kas Jums jazina pirms OPDIVO lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Konsult&jieties ar arstu pirms OPDIVO lietoSanas, jo tas var izraisit:

norobezota organa transplantata atgrisanu

Keytruda (pembrolizumabs)

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Citas ar imunitati saistitas nevélamas reakcijas

P&credistracijas laika pacientiem, kuri arstéti ar PD-1 inhibitoriem, ir zinots par norobeZota organa
transplantata atgri$anu. Arsté8ana ar pembrolizumabu var paaugstinat norobeZota organa
transplantata atgriSanas risku. Attieciba uz Siem pacientiem ir jdapsver ieguvumi no &rstéSanas ar
pembrolizumabu pret iespéjamo organa atgrisanas risku.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Imunas sistémas traucé&jumi

Biezums “nav zinams”: norobeZota_organa transplantata atgridsana

LietoSanas instrukcija

2 - Kas Jums jazina pirms KEYTRUDA lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms KEYTRUDA sanemsanas informéjiet arstu, ja Jums ir:
- aknu bojajumivai-bijusi-aknutransplantacija;

- nieru bojajumivai-ir-bijusi-nieru-transplantacija;

- veikta norobezota organa transplantacija.
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