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Formul&jumi zalu informacija Saja dokumenta ir iegati no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”,
kas satur PRAC ieteikumu par zalu informacijas atjauninajumiem pilnu tekstu, ka ari dazus visparigus
noradijumus par signalu apstradi. Tie ir atrodami timek|a vietné€ PRAC recommendations on safety
signals (tikai anglu valoda).

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

1. Tegafurs, gimeracils, oteracils — hiperamonemija (EPITT
Nr. 20115)

Zalu apraksts

4.4 Ipasdi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Hiperamonémija

Lietojot Teysuno, ir novérota hiperamonémija. Pacientiem, kuriem rodas neizskaidrojami neirologiski
simptomi (pieméram, ataksija, letargija vai psihiska stavokla izmainas), janosaka amonjaka limenis un
jauzsak atbilstosa kliniska arstéSana. Ja hiperamonémijas neirologiskie simptomi pasliktinas lidz
hiperamonémiskajai encefalopatijai, jaapsver Teysuno lietoSanas partraukSana.

4.8 Nevélamas blakusparadibas
Vielmainas un uztures traucéjumi
Biezums "reti/loti reti":

Hiperamonémija

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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LietoSanas instrukcija
2. Bridinajumi un piesardziba lietosana

Ja Jums rodas enerdijas trikums, apjukums, miegainiba, krampiji vai apzinas traucéjumi, nekavéjoties
sazinieties ar savu arstu.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Retas blakusparadibas (var rasties 1 lidz 10 no 10 000 cilvékiem) un |oti retas blakusparadibas (var
rasties mazak neka 1 no 10 000 cilvékiem) ir:

Augsts amonjaka limenis asinis
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