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Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegiitas 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. Metotreksats — progreséjosa multifokala
leikoencefalopatija (EPITT Nr. 8473)

Zalu apraksts

4.4. Ipadi bridinajumi un piesardziba lietosana

ProgreséjoSa multifokala leikoencefalopatija (PML)

Pacientiem, kuri sanéma metotreksatu, galvenokart kombinacija ar citam imidnsupresivam zalém,
zinots par progreséjosas multifokalas leikoencefalopatijas (PML) gadijumiem. PML var bt letala, un ta
ir janem véra, veicot diferencialdiagnostiku pacientiem ar iminsupresiju, kuriem rodas vai progresé

neirologiskie simptomi.

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms metotreksata lietoSanas

Ja JUs, Jasu partneris vai apripétajs pamanat neirologisko simptomu rasanos vai progresésanu,
tostarp visparéju muskulu vajumu, redzes traucéjumus, domasanas, atminas un orientacijas izmainas,

kas izraisa apjukumu un personibas izmainas, nekavéjoties sazinieties ar arstu, jo tie var bt

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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simptomi, kas liecina par |oti retu, smagu smadzenu infekciju, ko sauc par progreséjosu multifokalu
leikoencefalopatiju (PML).

2. Ponatinibs - panikulits (EPITT Nr. 19681)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas
4. tabula

Adas un zemadas audu bojajumi

Reti: panikulits (ieskaitot mezglaino eritému)

Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Citas iespéjamas blakusparadibas, kas var rasties ar sadu biezumu, ir:

Reti (var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem):

e Sapigi sarkani sacietéjumi, adas sapes, adas apsartums (zemadas taukaudu iekaisums)
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