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Saja dokumenta noraditie zaju informacijas formulé&jumi ir ieglti no dokumenta “PRAC ieteikumi par
signaliem”, kas satur PRAC ieteikto zalu informacijas atjauninajumu pilnu tekstu, ka ari dazus
visparigus noradijumus par signalu apstradi. Tie ir atrodami timekla vietné PRAC recommendations on

safety signals (tikai anglu valoda).

Zalu informacijai pievienojamais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Cefazolins; cefazolins, lidokaina hidrohlorids — Kounis
sindroms (EPITT Nr. 20204)

Nemot véra jau esoso formuléjumu dazam nacionali registrétam zalém, registracijas apliecibas
Ipasniekiem var biit nepieciesams pielagot tekstu atseviskam zalém.

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Paaugstinata jutiba

Ir zinots par Kounis sindroma gadijumiem pacientiem, kurus arstéja ar cefazolinu. Kounis sindroms ir
definéts ka kardiovaskulari simptomi sekundari alerdiskai vai paaugstinatas jutibas reakcijai, kas
saistiti ar koronaro artériju sasaurinasanos un, iespéjams, var izraisit miokarda infarktu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Sirds funkcijas traucé&jumi ar biezumu “nav zinams”

Kounis sindroms

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. Kas jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Lietojot cefazolinu, ir zinots par alergiskas reakcijas pret cefazolinu pazimém, tostarp elpoSanas
traucéjumiem un sapém kritis. Nekavéjoties partrauciet cefazolina lietoSanu un nekavéjoties
sazinieties ar arstu vai neatliekamas mediciniskas palidzibas dienestu, ja pamanat kadu no Sim
pazimém.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Citas iesp€jamas blakusparadibas:

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Sapes kritis, kas var bt potenciali nopietnas alerdiskas reakcijas, ko sauc par Kounis sindromu,
pazime.

2. Erdafitinibs — Paatrinata augsana (EPITT Nr. 20194)

Zalu apraksts
4.2. Devas un lietosanas veids
Pediatriska populacija

Erdafitinibs nav paredzéts lietoSanai pediatriskaja populacija urotélija karcinomas arstésanai.
Erdafitiniba droSums un efektivitate, lietojot pediatriskiem pacientiem (<18 gadu vecumam), nav
pieraditi. Paslaik pieejamie droSuma dati ir aprakstiti 4.8. apakSpunkta.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

(sadala “Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts” un aiz sadalas “Laboratorisko raditaju
novirzes”)

Pediatriska populacija

Pediatriskiem pacientiem (<18 gadu vecuma), kuri kliniskajos pétijumos sanem erdafitinibu arpus
apstiprinatas indikacijas un arpus indikacijam pécredistracijas apstaklos, ir zinots par paatrinatu
augsanu un augsstilba kaula galvas epifiziolizi.

5.1. Farmakodinamiskas 1pasibas
Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira ir atcélusi pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus ar erdafitinibu visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas urotélija karcinomas arstésanai (informaciju par lietoSanu
bérniem skatit 4.2. un 4.8. apaksSpunkta).
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LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms Balversa lietoSanas
Bérni un pusaudzi

Sis zales nav paredzétas lietoanai b&rniem un pusaudziem. Tas ir tapéc, ka ir rav ierobeZota pieredze
par Balversa lietoSanu Saja vecuma grupa. Plasaku informaciju skatit 4. punkta.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Papildu blakusparadibas bérniem un pusaudziem

Balversa var izraisit paatrinatu augSanu vai neregularu gizas locitavas augsanu vai bojajumus
pediatriskiem pacientiem (<18 gadu vecumam). Ja Jums vai Jisu bérnam ir giZas vai cela sapes vai
paradas neizskaidrojama kliboSana, konsultéjieties ar arstu.

3. Pegilets liposomals doksorubicins — nieru ierobezota
trombotiska mikroangiopatija (EPITT Nr. 20193)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nieru un urinizvades sistémas traucé&jumi

Nieru ierobeZota trombotiska mikroangiopatija: biezums — nav zinams

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

- loti mazu asinsvadu nosprostosanas nierés (nieru ierobezota trombotiskd mikroangiopatija);
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