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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. Durvalumabs — miastenija (myasthenia gravis)(EPITT
Nr. 19451)

Zalu apraksts

4.2. Devas un lietoSanas veids

Nevélamas Smagums ? Izmainas IMFINZI Kortikosteroidu

blakusparadibas lietosana terapija, ja vien nav
noradits citadi

Citas imunsistemas 3. pakape Deva jaatliek Apsvert sakotnéjo devu

mediétas no 1 mg/kg/diena lidz

blakusparadibas 4. pakape Pilniba japartrauc ¢ 4 mg/kg/diena

prednizona vai
ekvivalenta, péc tam
devu pakapeniski
samazinot

d) Ja miasténijas gadijuma ir muskulu vajuma vai elpoSanas mazspé&jas pazimes, IMFINZI lietoSana ir
pilniba japartrauc.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietodana

Citas imunsistemas medietas blakusparadibas

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Nemot véra IMFINZI darbibas mehanismu, var rasties citas iesp€jamas imunsistémas medi€tas
blakusparadibas. Mazak neka 1 % pacientu, kuri sanéma IMFINZI ka vienigo lidzekli kliniskajos
pétljumos (n=1889), radas Sadas imlnsistémas mediétas blakusparadibas: miasténija, miokardits,
miozits, polimiozits. Jauzrauga, vai pacientiem nerodas pazimes un simptomi, un tie jaarsté, ka ieteikts
4.2. apakSpunkta.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nervu sistémas trauc&jumi

Reti: miasténija

LietoSanas instrukcija
2. Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Arsts var atlikt nakamas IMFINZI devas lieto$anu vai partraukt Jasu arsté$anu ar IMFINZI, ja Jums ir:

e muskulu iekaisums vai problémas: simptomi var bdt, pieméram, sapes vai vajums
muskulos vai atra muskulu nogursana;

4. Iespéjamas blakusparadibas
Reti: stavoklis, kura gadijuma muskuli kldst vaji un atri nogurst (miasténija).

2. Litijs — zalu izraisita lihenoida reakcija (EPITT Nr. 19389)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida
Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums nav zinams: zalu izraisita lihenoida reakcija

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

BieZums nav zinams: izsitumi uz adas vai glotadam (zalu izraisita lihenoida reakcija)
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