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Jauns formuléjums zalu informacija — izraksti no PRAC
ieteikumiem par signaliem
Pienemts PRAC sedé 2025. gada 1.-4. septembri.

Saja dokumenta noraditie zalu informacijas formul&umi ir iegiti no dokumenta “PRAC ieteikumi par
signaliem”, kas satur PRAC ieteikto zalu informacijas atjaunindjumu pilnu tekstu, ka ari dazus
visparigus noradijumus par signalu apstradi. Tie ir atrodami timek|a vietné PRAC recommendations on

safety signals (tikai angju valoda).

Zalu informacijai pievienojamais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz&jais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrets.

1. Dabrafenibs; trametinibs — ar tetovejumu saistita adas
reakcija (EPITT Nr. 20160)

Tafinlar

Zalu apraksts

4.8 Nevélamas blakusparadibas

4. tabula. Nevélamas blakusparadibas, lietojot dabrafenibu kombinacija ar trametinibu
Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums “Nav zinams”:

Ar tetovéjumu saistitas adas reakcijas

Lietosanas instrukcija
4 Tespéjamas blakusparadibas

Iespéjamas blakusparadibas, lietojot Tafinlar kopa ar trametinibu

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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[...]
Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

e Tetovéjumos lokalizétas adas reakcijas

Finlee

Zalu apraksts

4.8 Nevelamas blakusparadibas
Drosuma profila kopsavilkums
[...]

[...] Tikai pieaugusiem pacientiem, kuri arstéti ar dabrafeniba kapsulam un trametiniba tabletém, Iidz
Sim zinots par sadam papildu blakusparadibam: [...], ar tetovéjumu saistitas adas reakcijas (bieZzums

nav zinams).

Lietosanas instrukcija
4 Tespéjamas blakusparadibas

Papildus ieprieks aprakstitajam blakusparadibam, par sadam blakusparadibam lidz Sim zinots tikai
pieaugusiem pacientiem, bet tas var rasties ari bérniem:

e tetovéjumos lokalizétas adas reakcijas

Mekinist

Zalu apraksts

4.8 Nevelamas blakusparadibas

5. tabula. Nevélamas blakusparadibas, lietojot trametinibu kombinacija ar dabrafenibu
Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums “Nav zinams":

Ar tetovéjumu saistitas adas reakcijas

Lietosanas instrukcija

4 Iespéjamas blakusparadibas

Blakusparadibas, ja Mekinist un dabrafenibs tiek lietoti kopa
[...]

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

e tetovéjumos lokalizétas adas reakcijas
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Spexotras

Zalu apraksts

4.8 Nevélamas blakusparadibas
Drosuma profila kopsavilkums
[...]

[...] Tikai pieaugusiem pacientiem, kuri arstéti ar trametiniba tabletém un dabrafeniba kapsulam, lidz
Sim zinots par sadam papildu blakusparadibam: [...], ar tetovéjumu saistitas adas reakcijas (bieZums

nav zinams).

Lietosanas instrukcija
4 Iespéjamas blakusparadibas

Papildus ieprieks aprakstitajam blakusparadibam, par sadam blakusparadibam lidz Sim zinots tikai
pieaugusiem pacientiem, bet tas var rasties ari bérniem:

e tetovéjumos lokalizétas adas reakcijas

2. Diazoksids — jaundzimuso nekrotizéjoss enterokolits
(EPITT Nr. 20163)

Nemot véra jau esoso formuléjumu dazam nacionali registrétam zalém, registracijas apliecibas
Ipasniekiem, iesp&jams, bis japielago teksts atseviskam zalém.

Zalu apraksts

4.4 Bridinajumi un piesardziba lietoSana

JaundzimusSo nekrotizéjoss enterokolits

Ir sanemti zinojumi par nekrotizéjoSa enterokolita (NEK) gadijumiem, tostarp letaliem, ar diazoksidu
arstétiem jaundzimusajiem (skatit 4.8. apaksSpunktu). Pacienti, jo Tpasi tie, kuriem ir paaugstinata riska
faktori (pieméram, priekSlaikus dzimusi jaundzimusie), ir jauzrauga, lai konstatétu, vai nerodas tadi
simptomi k& vemsSana, védera uzplsSanas, asinaini izkarnijumi un letardija. Ja ir aizdomas par NEK,
arstésana ar diazoksidu japartrauc un jauzsak atbilstoSa kliniska terapija.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
Kunga un zarnu trakta traucé&jumi
Biezums “Nav zinams”:

Jaundzimuso nekrotizéjoss enterokolits

Lietosanas instrukcija
2. Kas jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietosanas

[..]

Jauns formuléjums zalu informacija — izraksti no PRAC ieteikumiem par signaliem
EMA/PRAC/300584/2025 3. lpp. no 7



Nekavéjoties pastastiet arstam, ja jusu bérnam, lietojot <zalu nosaukums>, rodas kaut kas no talak
minéta:

- védera plsSanas, sapes, pietikums vai diskomforts, asinaini izkarnijumi, baribas nepanesamiba

(vem3ana, slikta baribas uznemsana), letardija, jo tas var bit smaga zarnu iekaisuma

(slimibas, ko sauc par jaundzimuSo nekrotizéjoSu enterokolitu) pazimes.

4. lespéjamas blakusparadibas
Biezums “Nav zinams”

zarnu iekaisums ar asinainiem izkarnijumiem un audu bojaeju jaundzimusSajiem (jaundzimuso
nekrotizéjoss enterokolits).

3. Beta-dinutuksimabs — atipisks hemolitiski uremiskais
sindroms (EPITT Nr. 20169)

Zalu apraksts

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

[...]

Laboratorisko izmekl&jumu rezultatu novirzes

Ieteicama regulara aknu darbibas un elektrolitu raditaju kontrole.

[...]

Atipisks hemolitiski urémiskais sindroms

Ir sanemti zinojumi par atipisku hemolitiski urémisko sindromu (aHUS) pacientiem, kuri ir sanémusi
béta-dinutuksimabu, daZzos gadijumos ar letalu iznakumu. Pacienti jauzrauga attieciba uz aHUS
pazimém un simptomiem. Ja tiek diagnosticéts aHUS, vajadziga talitéja arstéSana un béta-
dinutuksimaba lietoSana ir pilniba japartrauc.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots kliniskajos pétijumos un pécredistracijas laika, ir
uzskaititas p&c organu sistému klases un biezuma un apkopotas tabula talak. Sis nevélamas
blakusparadibas ir sakartotas atbilstosi MedDRA organu sistému klasifikacijai un sastopamibas
biezumam. Biezuma kategorijas ir definétas $adi: |oti biezi (= 1/10), biezi (= 1/100 lidz < 1/10), 4
retak (= 1/1000 hdz < 1/100) un nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem). Katra
sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas noraditas to nopietnibas samazinajuma

seciba. Péered as-periodanoverotonevelamoblakusparadibu—veids—atb 0 atos—pety
[.]

Asins un limfatiskas sisteémas trauc&jumi
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Biezums “nav zinams”:

atipisks hemolitiski urémiskais sindroms

Lietosanas instrukcija
2 Kas Jums jazina pirms Qarziba lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

[...] Pirmo reizi ievadot Qarziba, ka ari terapijas kursa laika jums var paradities $adas blakusparadibas:

[...]

e nieru mazspéjas simptomi
Pastastiet arstam vai medmasai, ja pamanat, ka ir mainijies urinéSanas biezums vai ta

nenotiek vispar.

4 Tesp&jamas blakusparadibas

[...]

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

e arkartigs nogurums un elpas trikums (kas var bit maza sarkano asins Stnu skaita dél), asinoSana
un zilumi (kas var bt maza trombocitu skaita d€]) un nieru slimiba, kad no jisu organisma izdalas
maz urina vai tas neizdalas nemaz (atipisks hemolitiski urémiskais sindroms);

4. Osimertinibs — B hepatita reaktivacija (EPITT Nr. 20172)

Zalu apraksts
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

B hepatita virusa (BHV) reaktivacija

Pacientiem, kurus arsté ar TAGRISSO, ir iespéjama B hepatita virusa reaktivacija, un dazos gadijumos
tas var izraisit fulminantu hepatitu, aknu mazspé&ju un navi. Pacienti, kuriem ir pieradijumi par pozitivu
BHV serolodiska testa rezultatu, TAGRISSO lietoSanas laika ir jauzrauga attieciba uz BHV reaktivacijas
kliniskajam un laboratoriskajam pazimém. Pacientiem, kuriem TAGRISSO terapijas laika sakas BHV
reaktivacija, TAGRISSO terapija japartrauc un arstéSana javeic saskana ar vietéjam institucionalajam
vadlinijam.

4.8 Nevelamas blakusparadibas
2. tabula

Infekcijas un infestacijas

Biezums “Nav zinams”:

B hepatita reaktivacijat

tZinots pécregistracijas perioda.
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Lietosanas instrukcija

2. Kas jums jazina pirms TAGRISSO lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms TAGRISSO lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:
[...]

e ja jums kadreiz ir bijusi vai tagad varétu bt B hepatita infekcija, jo TAGRISSO var izraisit
B hepatita virusa atkartotu aktivizéSanos. Pastastiet arstam vai medmasai, ja jums pastiprinas
nogurums vai paradas adas vai acu baltumu dzelte.

4 Tespeéjamas blakusparadibas
Citas blakusparadibas

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

B hepatita reaktivacija

5. Somatrogons — lipoatrofija (EPITT Nr. 20173)

Zalu apraksts
4.2 Devas un lietosanas veids

Injekcijas vieta ir jamaina katra ievadiSanas reizg&, lai novérstu lipoatrofiju (skatit 4.8. apaksSpunktu).

[..]

Ja pilnas devas ievadisanai vajadziga vairak neka viena injekcija, katra injekcija javeic cita injekcijas
vieta, lai novérstu lipoatrofiju.

4.8 Nevélamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu bojajumi
Biezums “Nav zinams":
Lipoatrofija*

* Skatit 4.2. apakSpunktu

Lietosanas instrukcija
3 Ka lietot Ngenla

Injekcijas vieta var sarukt zem adas esoSie taukaudi (skatit 4. punktu). Lai no ta izvairitos, katru reizi
izmantojiet citu injekcijas vietu.

4 Iespé&jamas blakusparadibas
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Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

Lokalizéts zem adas esosSo tauku zudums (lipoatrofija).

Lietosanas noradijumi

[...] Katra injekcija ir jaizdara cita injekcijas vieta.

Sagatavosanas injekcijai
2. darbiba. Izvélieties un notiriet injekcijas vietu
[...]

e Izvélieties labako vietu injekcijas veikSanai, ka to ieteicis arsts, medmasa vai farmaceits. Katrai
injekcijai izvélieties citu injekcijas vietu.
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