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Formuléjumi zalu informacija Saja dokumenta ir iegati no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”,
kas satur PRAC ieteikumu par zalu informacijas atjauninajumu 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 informacijai pievienojamais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts, ir

1. Ciltakabtagena autoleicels — imunmediéets enterokolits/ar
imiunsistemas efektorsunam saistits enterits CAR T Siinu
terapijas lidzeklu lietosanas gadijuma (EPITT Nr. 20133)

Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Imidnmediéts enterokolits

Pacientiem var attistities imiinmediéts enterokolits, kas var rasties vairakus ménesus péc Carvykti
infGzijas. Dazos gadijumos enterokolits var bt rezistents pret arstéSanu ar kortikosteroidiem un var
bat svarigi apsvért citas arstéSanas iespé&jas. Ir bijusi kunda-zarnu trakta perforacijas gadijumi, ari ar
letalu iznakumu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
4. tabula. Nevélamas blakusparadibas ar CARVYKTI arstétiem multiplas mielomas pacientiem

Kunda un zarnu trakta traucé&jumi

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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Iminmediéts enterokolits, biezums “biezi

LietoSanas instrukcija

4. Iespéjamas blakusparadibas
Citas blakusparadibas

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem):

e Gastroenterits, iminmediéts enterokolits (kunga un zarnu iekaisums)

2. Brodalumabs — pyoderma gangrenosum (EPITT Nr.
20162)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums: Nav zinams

Gangrenoza piodermija

Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Citas blakusparadibas

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

e sapigs pietikums un adas Cilas (gangrenoza piodermija)

3. Enzalutamids; digoksins — ietekme uz laboratoriskajiem
testiem, ka rezultata, lietojot enzalutamidu, tiek noteikts
nepatiesi paaugstinats digoksina limenis plazma (EPITT Nr.
20134)

Enzalutamids

Zalu apraksts

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

P-gp substrati

[..] Digoksina limeni plazma noteica, izmantojot validétu Skidruma hromatografijas-
masspektrometrijas testu. (..)

Ietekme uz laboratoriskajiem testiem

Ar enzalutamidu arstétiem pacientiem, neatkarigi no arstéSanas ar digoksinu, ir identificéti gadijumi,
kad ar hemiluminiscences mikrodalinu imintestu (chemiluminescent microparticle immunoassay;
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CMIA) ir noteikts nepatiesi paaugstinats digoksina limenis plazma. Tapéc ar CMIA noteiktais digoksina
Iimenis plazma jainterpreté piesardzigi un pirms jebkadam digoksina devas izmainam jaapstiprina ar
cita veida testu.

Digoksins
Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Ietekme uz laboratoriskajiem testiem

Nepatiesi paaugstinats digoksina limenis seruma var rasties pacientiem, kuri sanem enzalutamidu, ja
analizei tiek izmantots hemiluminiscences mikrodalinu imintests (chemiluminescent microparticle
immunoassay; CMIA), neatkarigi no arstéSanas ar digoksinu. ApSaubamu rezultatu gadijuma, lai
izvairitos no nevajadzigas digoksina lietoSanas partraukSanas vai devas samazinasanas, digoksina
Iimeni seruma ieteicams apstiprinat ar alternativu testu bez zinamas interferences (skatit

4.5. apakSpunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Enzalutamida lietoSanas laika, nosakot digoksina koncentraciju seruma ar hemiluminiscences
mikrodalinu imuntestu (CMIA), var tikt noteikts nepatiesi paaugstinats digoksina limenis seruma.
Rezultati jaapstiprina ar cita veida testu (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas
Citas zales un <zalu nosaukums>

Pastastiet arstam, ja lietojat enzalutamidu saturosas zales (prostatas véza arstéSanai). Tas var
ietekmét digoksina testu rezultatus.

4. Vortioksetins — ar serotoninergisko sindromu nesaistitas
halucinacijas (EPITT Nr. 20152)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Psihiskie trauc&jumi

Halucinacijas, biezums “Retak”

Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Retak: var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem

Halucinacijas (neesosu lietu redzésana, dzirdéSana vai sajusana)
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