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Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegitas no dokumenta ,PRAC ieteikumi par signaliem", kas
satur pilnu tekstu par PRAC ieteikumiem zalu informacijas atjauninasanai, ka ari dazas visparigas
vadlinijas par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Seit (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz€jais teksts, kas tiks dzésts, ir

1. Citaloprams; desvenlafaksins; escitaloprams; fluoksetins;
fluvoksamins; milnaciprans; paroksetins; sertralins;
venlafaksins; vortioksetins - peécdzemdibu asinosana (EPITT
Nr. 19552)

Citalopramam, desvenlafaksinam, escitalopramam, fluoksetinam,
fluvoksaminam, milnacipranam, paroksetinam, sertralinam, venlafaksinam

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana

SSAI/SNAI var paaugstinat pécdzemdibu asinoSanas risku (skatit 4.6. un 4.8. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar krti

Novérojumu dati liecina par paaugstinatu (mazak neka 2 reizes) pécdzemdibu asinoSanas risku péc
SSAI/SNAI iedarbibas ménesi pirms dzemdibam (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

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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4.8. Nevélamas blakusparadibas

Reproduktivas sistémas trauc&jumi un krits slimibas: pécdzemdibu asinoSana*; biezums nav zinams

* Par So traucéjumu zinots ka par SSAI/SNAI grupas zalém raksturigu ietekmi (skatit 4.4. un
4.6. apakSpunktu).

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms <zalu nosaukums> lietoSanas konsult&jieties ar arstu, ipasi tad, ja Jums:

e ieprieks ir bijusi ar asinoSanu saistiti trauc&jumi [..]_vai ja esat gritniece (skatit ,Gritnieciba”?)

Gritnieciba?

Ja JUs lietojat <zalu nosaukums> neilgi pirms gritniecibas beigam, Jums var bdt paaugstinats smagas
vaginalas asinoSanas risks neilgi péc dzemdibam, ipasi tad, ja Jums ieprieks ir bijusi ar asinoSanu
saistiti traucéjumi. JUsu arstam vai vecmatei ir jazina, ka Jus lietojat <zalu nosaukums>, lai vini varétu
Jums sniegt padomu.

4. lespéjamas blakusparadibas
Biezums nav zinams

* Smaga vaginala asinoSana neilgi péc dzemdibam (pécdzemdibu asinoSana), vairak informacijas skatit
2. punkta sadala “Grdtnieciba”?.

Vortioksetinam

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana
Asinosana

[..] SSAI/SNAI var paaugstinat pécdzemdibu asinoSanas risku, un So risku var radit ari vortioksetins
(skatit 4.6. apakSpunktu). [..]

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriti

Novérojuma dati sniedz pieradijumus par paaugstinatu (mazak neka 2 reizes) pécdzemdibu asinosSanas
risku péc SSAI vai SNAI iedarbibas menesi pirms dzemdibam. Lai gan neviena pétijuma nav pétita
saistiba starp vortioksetina lietoSanu un pécdzemdibu asinoSanu, nemot véra saistito darbibas
mehanismu, pastav potencials risks (skatit 4.4. apakSpunktu).

2 Dazam zalém atbilstosas sadalas nosaukums var bat “Gritnieciba, barosana ar kriti un fertilitate”.
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Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms Brintellix lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms Brintellix lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu:

- jaJums ir nosliece uz asinoSanu vai viegli veidojas zilumi vai JUs esat gritniece (skatit
“Gritnieciba, barosana ar kriti un fertilitate”).

Gritnieciba, barosana ar kriti un fertilitate

Ja Jis lietojat Brintellix neilgi pirms gritniecibas beigam, Jums var bt paaugstinats smagas vaginalas
asinoSanas risks neilgi péc dzemdibam, Ipasi tad, ja Jums ieprieks ir bijusi ar asinoSanu saistiti
trauceéjumi. Jusu arstam vai vecmatei ir jazina, ka Jus lietojat Brintellix, lai vini varétu Jums sniegt

padomu.

2. Pembrolizumabs - §égrena sindroms (EPITT Nr. 19564)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

2. tabula. Nevélamas blakusparadibas pacientiem, kuri arstéti ar pembrolizumabu

Monoterapija Kombinacija ar Kombinacija ar
Kimijterapiju aksitinibu

Skeleta-muskulu un saistaudu sisteémas

bojajumi .
Retak [...] [...] Ségrena sindroms
Reti Ségrena sindroms Ségrena sindroms

Lietosanas instrukcija

4. lespéjamas blakusparadibas

Lietojot tikai pembrolizumabu, ir zinots par Sadam blakusparadibam:
Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

- slimiba, kuras gadijuma imdnsistéma uzbrik Skidrumus, pieméram, asaras un siekalas,
sekret&jodiem dziedzeriem (S&grena sindroms)

Kliniskajos pétljumos par pembrolizumabu kombinacija ar kimijterapiju ir zinots par sadam
blakusparadibam:

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

- slimiba, kuras gadijuma imdnsistéma uzbrik Skidrumus, pieméram, asaras un siekalas,
sekret&jodiem dziedzeriem (S&grena sindroms)
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Pembrolizumaba un aksitiniba kombinacijas klinisko pétijumu laika zinots par Sadam blakusparadibam:

Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem)

- slimiba, kuras gadijuma imdnsistéma uzbrik Skidrumus, pieméram, asaras un siekalas,
sekret&jodiem dziedzeriem (S&grena sindroms)
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