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Formuléjumi zalu informacija Saja dokumenta ir izvilkums no dokumenta “PRAC ieteikumi par
signaliem”, kas satur zalu apraksta atjauninajuma PRAC ieteikumu par zalu informacijas
atjauninajumiem pilnu tekstu, ka ari dazas visparigas vadlinijas par darbu ar signaliem. Tas ir
atrodams Farmakovigilances riska vértésanas komitejas ieteikumu par droSuma signaliem timek|a
vietné PRAC recommendations on safety signals (tikai anglu valoda).

Zalu informacijai pievienojamais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizé&jais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Azatioprins — ne-cirotiska portala hipertensija
/portosinusoidala asinsvadu slimiba (EPITT Nr. 20091)

Zalu apraksts

Ja zalu apraksta jau ir ieklauts lidzigs vai stingraks formul€jums attieciba uz aknu bojajumu, lidzigs vai
stingraks ieteikums paliek spéka, un tam jasaglabajas. Ja zalu apraksta ir ieklauti apgalvojumi, kas
norada, ka aknu bojajums galvenokart ir aprakstits pacientiem, kuriem veikta transplantacija, Sie
apgalvojumi ir jaizdzes.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Bridinajums bitu jagroza/japapildina sadi:

Uzraudziba

[..]

Azatioprins ir hepatotoksisks, un arstéSanas laika regulari jakontrolé aknu funkcionalo testu rezultati.
Biezaka kontrole var biit ieteicama pacientiem ar esoSu aknu slimibu vai pacientiem, kuri sanem citu
potenciali hepatotoksisku terapiju. Ir zinots par ne-cirotiskas portalas hipertensijas/portosinusoidalas

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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asinsvadu slimibas gadijumiem. Agrinas kliniskas pazimes ir aknu enzimu limena novirzes, viegla
dzelte, trombocitopénija un splenomegalija (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacients jainformé par aknu

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucé&jumi
Biezums “Nav zinams”:

Ne-cirotiska portala hipertensija, portosinusoidala asinsvadu slimiba

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Aknu un/vai zults izvades sistémas traucéjumi

()

Saistiba ar ilgstoSu azatioprina lietoSanu gatrenekartpacientiem—kam-iveikta-trasplantacija ir

aprakstits reti sastopams, bet dzivibai bistams aknu bojajums. Histologiskos izmekl€jumos ir
konstatéta sinusoidala dilatacija, aknu pelioze, venookluziva slimiba un nodulara redenerativa
hiperplazija. Dazos gadijumos azatioprina lietoSanas partrauksana ir izraisijusi vai nu Tslaicigu, vai
pastavigu aknu histologiskas ainas uzlabosSanos un simptomu mazinasanos.

Lietosanas instrukcija

Ja lietosanas instrukcija jau ir ieklauts lidzigs vai stingraks formul&jums attieciba uz aknu bojgjumu,
lidzigs vai stingraks ieteikums paliek spéka, un tam bitu japaliek spéka. Ja lietosanas instrukcija ir
ietverti apgalvojumi, ka aknu bojajums galvenokart ir aprakstits pacientiem, kuriem veikta
transplantacija, Sie apgalvojumi ir jaizdzés.

2. Kas Jums jazina pirms [zaJu nosaukums] lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana
Aknu bojajums

Arsté$ana ar [zalu nosaukums] var ietekmét aknas, un arsts requlari kontrolés Jisu aknu darbibu.
Pastastiet arstam, ja Jums rodas aknu bojajuma simptomi (skatit 4. punktu “Iespéjamas
blakusparadibas”).

4. Iespéjamas blakusparadibas

Ja Jums rodas kada no turpmak minétajam nopietnajam blakusparadibam, konsult€jieties ar arstu vai
nekavéjoties dodieties uz slimnicu.

[--]
Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

Smags aknu bojajums, kas var bt bistams dzivibai, jo Tpasi pacientiem, kuriemveikta
transplantaeijakuri Sis zales lieto ilgstosi (pieméram, aknu bojajums, ne-cirotiska portala hipertensija,
portosinusoidala asinsvadu slimiba). Pastastiet arstam, ja Jums rodas kads no Siem simptomiem: adas
un acu baltumu iekrasosanas dzeltena krasa (dzelte), viegli veidojas asinsizplidumi, nepatikama sajdta
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védera, éstgribas zudums, nogurums, slikta didsa vai vemsana.

Ja nevélama blakusparadiba jau ir ieklauta zalu lietosanas instrukcija ar citu biezumu, jasaglaba
noraditais bieZums.

2. Slapekla oksids - plausu tuska pacientiem ar venookluzivu
slimibu (EPITT Nr. 20086)

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Pulmonala venookluziva slimiba

Ir zinots par dzivibai bistamas plausu tiiskas gadijumiem, lietojot slapekla oksidu pacientiem ar
pulmonalu venookluzivu slimibu. Tadél, ja pacientiem ar pulmonalu hipertensiju péc slapekla oksida
lietoSanas rodas plausu tiskas pazimes, ripigi jaizveérté venookluzivas slimibas iespé&ja. Ja ta tiek
apstiprinata, So zalu lietoSana ir japartrauc.

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms [zaJu nosaukums] lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Ir zinots par Skidruma aiztures gadijumiem plausas, lietojot slapekla oksidu pacientiem ar slimibu,
kuras célonis ir plausu vénas aizsprostojums vai sasaurindjums. Ja Jums (ka pacientam) vai Jasu

bérnam (ka pacientam) rodas elpas trikums vai apgritindta elpoSana, nekavéjoties sazinieties ar
arstu.

3. Risperidona skidums iekskigai lietosanai — zalu lietosanas
kludas, kas saistitas ar nejausu pardozeésanu bérniem un
pusaudziem, kuri tiek arstéeti ar risperidona 1 mg/ml skidumu
iekskigai lietosanai (EPITT Nr. 20085)

Nemot veéra jau esoso formuléjumu daZas valstis registrétas zalés, registracijas apliecibas ipasniekiem
var bit nepieciesams pielagot tekstu atseviskam zalém.

LietoSanas instrukcija

3. Ka lietot [zalu nosaukums]

LietoSanas veids

IEKSKIGAI LIETOSANAI

Skiduma iepakojuma ir ari <dozésanas ierice, t. i., pipete vai $jirce>. Lai noméritu arsta nozimé&to
devu, izmantojiet tikai So zalu iepakojuma ievietoto <dozéSanas ierici>. Fa-jaizmante,tai-batu—vieglak
preeizi-nemeértt Nomeériet precizi Jums nepiecieSamo zalu daudzurmua devu. Mérot mazu devu, esiet
uzmanigs, pieméram, 0,25 mg devai nomériet 0,25 ml (ceturtdalu mililitra) Skiduma; 0,5 mg devai
nomériet 0,5 ml (pus mililitru) Skiduma.
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Veiciet Sadas darbibas:

7. Izskalojiet <dozé&sanas ierici, t. i., pipeti vai Slirci> ar Gdeni un laujiet tai nozdt.
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