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Jauns zalu aprakstu formuléjums - izraksti no PRAC
ieteikumiem par signaliem
Pienemts PRAC sedé 2022. gada 24.-27. oktobri

Zalu aprakstu formul&jums Saja dokumenta ir nemts no dokumenta ,PRAC ieteikumi par signaliem",
kas satur zalu apraksta atjaunindjuma PRAC ieteikumu visu tekstu, ka ari dazas visparigas vadlinijas
par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Seit (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Durvalumabs - transversals mielits (EPITT Nr. 19815)

Zalu apraksts

4.2. Devas un lietosanas veids

Nevélamas Smagums? Izmainas IMFINZI Kortikosteroidu
blakusparadibas lietosana lietosana, ja vien
nav noradits citadi
Iminsistémas mediéts | Visas smaguma Neatgriezeniski Saciet lietot 1-2 mg/kg
transversals mielits pakapes partraukt arstéSanu prednizona vai

ekvivalenta diena, péc
tam devu pakapeniski
samazinot.

4.4 Ipasdi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Citas iminmediétas blakusparadibas

Nemot véra IMFINZI darbibas mehanismu, var rasties citas iesp€jamas iminsistémas medi€tas
blakusparadibas. Pacientiem, kuri sanéma IMFINZI monoterapija, novérotas sadas ar iminsisteému
saistitas nevélamas blakusparadibas: myasthenia gravis, transversals mielits, miozits, polimiozits,

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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meningits, encefalits, Gijéna-Baré sindroms, imina trombocitopénija, neinfekciozs cistits un
pankreatits (skatit 4.8. apakSpunktu). (..)

4.8. Nevélamas blakusparadibas

3. tabula. Zalu blakusparadibas pacientiem, kuri arstéti ar IMFINZI monoterapiju un IMFINZI
kombinacija ar kimijterapijas lidzekliem

IMFINZI monoterapija IMFINZI kombinacija ar kimijterapijas
lidzekliem
Jebkura pakape (%) 3.-4. pakape Jebkura pakape (%) 3.-4. pakape
(%) (%)

Nervu sistemas traucejumi

[..] [...]

Transversals Nav zinamibP
mielits

bbgadijumi tika zinoti no pécredistracijas datiem.

Lietosanas instrukcija
2. Bridinajumi un piesardziba lietosana

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

e muskulu iekaisums vai problémas: to simptomi var bat, pieméram, sapes vai vajums muskulos
vai atrs muskulu nogurums;

e muguras smadzenu iekaisums (transversals mielits): simptomi var ietvert sapes, nejutigumu,
tirpSanu vai vajumu rokas vai kajas, urinpdsla vai zarnu darbibas traucéjumus, ieskaitot
nepiecieSamibu biezak urinét, urina nesaturésanu, apgritindtu urin€sanu un aizcietéjumus.

2. Elasomerans (Covid-19 mRNS vakcina - Spikevax) —
Smaga menstruala asinosana (EPITT Nr. 19780)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Reproduktivas sistémas traucéjumi un krats slimibas

[Biezums] Nav zinami: Smaga menstruala asinoSana*

[Zem tabulas] * Lielaka dala gadijumu péc rakstura bija nenozimigi un islaicigi.

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

Smaga menstruala asinoSana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija islaiciga)
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3. Tozinamerans (Covid-19 mRNS vakcina - Comirnaty) -

smaga menstruala asinosana (EPITT Nr. 19783)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas

Reproduktivas sistémas traucéjumi un krats slimibas

[Biezums] Nav zinami: Smaga menstruala asinosSana*

[Zem tabulas] * Lielaka dala gadijumu péc rakstura bija nenozimigi un islaicigi.

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

Smaga menstruala asinoSana (vairuma gadijumu ta nebija nopietna un bija islaiciga)
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