EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

6 August 2018*
EMA/PRAC/496948/2018
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Jauns zalu apraksta formuléjums — izraksti no PRAC
ieteikumiem par signaliem

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. Pretretrovirusu zales — autoimuns hepatits (EPITT
Nr. 18956)

Pretretrovirusu zalu saraksts: abakavirs; abakavirs, dolutegravirs, lamivudins; abakavirs; abakavirs,
lamivudins, zidovudins; atazanavirs; atazanavirs, kobicistats; biktegravirs, emtricitabins, tenofovira
alafenamids; darunavirs; darunavirs, kobicistats; darunavirs, kobicistats, emtricitabins, tenofovira
alafenamids; didanozins; dolutegravirs; dolutegravirs, rilpivirins; efavirenzs; efavirenzs, emtricitabins,
tenofovira disoproksils; elvitegravirs, kobicistats, emtricitabins, tenofovira alafenamids; elvitegravirs,
kobicistats, emtricitabins, tenofovira disoproksils; emtricitabins; emtricitabins, rilpivirins, tenofovira
alafenamids; emtricitabins, rilpivirins, tenofovira disoproksils; emtricitabins, tenofovira alafenamids;
emtricitabins, tenofovira disoproksils; enfuvirtids; etravirins; fosamprenavirs; indinavirs; lamivudins;
lamivudins, tenofovirs; lamivudins, zidovudins; lopinavirs, ritonavirs; maraviroks; nevirapins;
raltegravirs; rilpivirins; ritonavirs; sahinavirs; stavudins; tenofovira disoproksils; tipranavirs;
zidovudins

Zalu apraksts
4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Iminsistémas reaktivacijas sindroms

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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HIV inficEtiem pacientiem, kuriem, uzsakot kombinéto pretretrovirusu terapiju (combination
antiretroviral therapy — CART), ir smags imundeficits, var paradities iekaisuma reakcija uz
asimptomatiskiem vai esoSiem oportiiniskajiem patogénajiem mikroorganismiem. Iekaisuma reakcija
var novest pie smaga kliniska stavokla vai pasliktinat simptomu izpausmes. Parasti $adas reakcijas ir
novérotas dazu pirmo nedélu vai ménesu laika péc CART uzsaksSanas. Nozimigakie sadu reakciju
pieméri ir citomegalovirusu izraisits tiklenes iekaisums, generalizétas un/vai vietéjas mikobaktériju
izraisitas infekcijas un Pneumocystis jirovecii pneimonija. Visas iekaisuma reakciju pazimes ir jaizvérte,
un nepiecieSamibas gadijuma jaordiné arstésana. Ir sanemti zinojumi par autoimdniem traucéjumiem
(tadiem ka Graves slimiba un autoimins hepatits), kas notiek imunsistémas reaktivacijas apstaklos;
tomeér laiks lidz to rasanas sakumam ir mainigaks un Sie notikumi var paradities daudzus ménesus péc
terapijas uzsaksanas.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Imunsistémas reaktivacijas sindroms

HIV inficEtiem pacientiem, kuriem, uzsakot kombinéto pretretrovirusu terapiju (combination
antiretroviral therapy — CART), ir smags imundeficits, var paradities iekaisuma reakcija uz
asimptomatiskiem vai esosiem oportliniskajiem patogénajiem mikroorganismiem. Par autoimaniem
traucéjumiem (tadiem ka Graves slimiba un autoimins hepatits) ari ir sanemti zinojumi; tomér laiks
I1dz to rasanas sakumam ir mainigaks un Sie notikumi var paradities daudzus ménesus péc terapijas
uzsaksanas (skatit 4.4. apakSpunktu).

2. Cilveka normalais imunglobulins intravenozai lietoSanai
(1V1g) — vilkedei lidzigs sindroms un saistitie termini (EPITT
Nr. 19098)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas

Lietojot cilvEka normalo iminglobulinu, ir novéroti atgriezeniski aseptiska meningita gadijumi un reti
parejosu adas reakciju gadijumi (tostarp adas sarkana vilkéde — biezums nav zinami).
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