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Jauns zalu aprakstu formuléjums — izraksti no PRAC
ieteikumiem par signaliem
Pienemts PRAC sédé 2020. gada 31. augusta — 3. septembri.

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. Abiraterons — Anafilaktiska reakcija (EPITT Nr. 19535)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Imidnas sistémas traucéjumi

Biezums “nav zinami”: anafilaktiskas reakcijas

Lietosanas instrukcija
4. lespéjamas blakusparadibas
Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

sirdslékme, izmainas EKG - elektrokardiogramma (QT pagarinasanas)_un smagdas alerdiskas reakcijas
ar apgritinatu riSanu vai elpoSanu, sejas, lipu, méles vai rikles pietikumu vai ar niezoSiem
izsitumiem.

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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2. Fluorhinoloni sistemiski lietojamam un inhalaciju zalu
formam?2 - Sirds varstula regurgitacija, kakla artérijas
disekcija un aortas aneirisma un disekcija (EPITT Nr. 19522)

Jaunais teksts ir treknraksta un pasvitrots.

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Aortas aneirisma un disekcija, un sirds varstula reqgurgitacija/nepietiekamiba

Epidemiologiskos pétijumos zinots par palielinatu aortas aneirismas un disekcijas risku,_ipasi gados
vecakiem pacientiem, un par aortas un mitralo varstulu regurgitaciju péc fluorhinolonu
lietoSanas.;tpasi-gades-veeakiem—<ilvekiem- Pacientiem, kuri sanem fluorhinolonus, zinots par
aortas aneirismas un disekcijas gadijumiem, kas dazkart komplicéjas ar plisumu (ari ar
letalu iznakumu), un par kada no sirds varstuliem regurgitaciju/nepietiekamibu (skatit
4.8. apakspunktu).

Tapéc fluorhinoloni pacientiem ar aneirismas slimibu vai iedzimtu sirds varstula slimibu Jimenes

anamnézé vai pacientiem, kuriem jau diagnosticéta aortas aneirisma un/vai aortas disekcija, vai sirds
varstula slimiba, ka ari citu riska faktoru vai traucéjumu gadijuma, kas rada noslieci

gan uz aortas aneirismu vai disekciju, gan uz sirds varstula
regurgitaciju/nepietiekamibu (pieméram, tadas saistaudu slimibas ka Marfana
sindroms vai vaskularais Elersa-Danlo sindroms, Térnera sindroms, Takajasu-arterits;
milzSanu-arterits, Behleta slimiba, hipertensija, reimatoidais artrits;diagnoesticéta
ateroskelroze) vai papildus

- uz aortas aneirismu vai disekciju (piemeéram, tadas asinsvadu slimibas ka
Takajasu arterits vai milzétinu arterits, diagnosticéta ateroskleroze vai Ségrena
sindroms) vai papildus

- uz sirds varstula requrgitaciju/nepietiekamibu (pieméram, infekciozs endokardits)

lietojami tikai péc rupigas iequvuma/riska novéertésanas un citu arstésanas iespéju
apsvérsanas.

Aortas aneirismas un disekcijas, ka ari to plisuma risks var but paaugstinats ari pacientiem,
kuri vienlaicigi tiek arstéti ar sistemiskas iedarbibas kortikosteroidiem.

Rodoties péksnam sapém védera, kraskurvi vai mugura, pacientam jaiesaka nekavéjoties konsultéties
ar arstu neatliekamas mediciniskas palidzibas nodala.

Pacientiem janorada, ka akiita elpas trukuma, pirmreizéju sirdsklauvju vai védera, vai
apakséejo ekstremitasu tiskas gadijuma nekavéjoties javeérsas pec mediciniskas palidzibas.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Sirds funkcijas traucéjumi**
Asinsvadu sistemas traucéjumix**

** Pacientiem, kuri sanem fluorhinolonus, zinots par aortas aneirismas un disekcijas
gadijumiem, dazkart ar plisumu (ari ar letalu iznakumu) un par jebkura sirds varstula

2 Ciprofloksacins; delafloksacins; levofloksacins; lomefloksacins; moksifloksacins; norfloksacins; ofloksacins; pefloksacins;
prulifloksacins; rufloksacins.
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requrgitaciju/nepietiekamibu (skatit 4.4. apakspunktu).

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms [zalu nosaukums] lietoSanas konsultgjieties ar arstu:

[.]

- ja Jums ir diagnosticéta sirds varstula nepietiekamiba (sirds varstula requrgitacija);

- ja kadam Jisu gimenes loceklim bijusi aortas aneirisma vai aortas disekcija, vai iedzimta sirds
varstula slimiba, vai citi riska faktori vai noslieci veicinosi stavok|i (pieméram, tadas saistaudu
slimibas ka Marfana sindroms vai asinsvadu Elersa-Danlo sindroms, Térnera sindroms, Ségrena
sindroms [autoimuna iekaisuma slimiba]l, vai asinsvadu slimibas, pieméram, Takajasu arterits,
milzSlnu arterits, Behceta slimiba, paaugstinats asinsspiediens vai apstiprinata ateroskleroze,
reimatoidais artrits [locitavu slimiba] vai endokardits [sirds infekcijal).

[..]

[Zalu nosaukums] lietoSanas laika:

[..]

- Ja JUs sajutat péksSnas spécigas sapes védera, kriskurvi vai mugura, kas var bat aortas
aneirismas un disekcijas simptoms, nekavéjoties vérsieties neatliekamas mediciniskas palidzibas
nodala. Risks var but paaugstinats, ja tiekat arstéts ar sistemiskas iedarbibas
kortikosteroidiem.

- Ja Jums strauji sakas elpas trukums, jo ipasi, kad esat atgiilies gultd, ja pamanat potisu,
pédu vai védera pietukumu vai ari Jums pirmo reizi rodas sirdsklauves (atras vai
neritmiskas sirdsdarbibas sajuta), Jums nekavéjoties jainformeé arsts.

4. Iespéjamas blakusparadibas

[..]

Pacientiem, kuri sanem fluorhinolonus, zinots par gadijumiem, kad paplasinas un klast
vajaka aortas sienina vai rodas aortas sieninas plisums (aneirisma un disekcija), kas var
izraisit aortas plisumu un navi, ka ari par nepietiekamu sirds varstulu darbibu. Skatit ari
2. punktu.

3. Alfa-2a interferons; alfa-2a peginterferons — Optiska
neiromielita spektra slimibas (EPITT Nr. 19532)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Acu bojajumi

Biezums “nav zinami”: optiskais neirits
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4. Pomalidomids — progreséjosa multifokala
leikoencefalopatija (PML) (EPITT Nr. 19546)
Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana

ProgreséjoSa multifokala leikoencefalopatija (PML)

Lietojot pomalidomidu, ir zinots par progreséjoSas multifokalas leikoencefalopatijas gadijumiem,
tostarp letaliem. Par PML tika zinots no vairakiem ménesSiem lidz vairakiem gadiem péc pomalidomida
terapijas uzsakSanas. Par Sadiem gadijumiem galvenokart zinots pacientiem, kas vienlaicigi lietoja
deksametazonu vai iepriek$ bija sanémusi arstéSanu ar citu iminsupresivu kimijterapiju. Arstiem ar

vai klist smagakas neirologiskas, kognitivas vai uzvedibas pazimes vai simptomi. Pacientiem ari
jaiesaka informét savu partneri vai apripétaju par sanemto arstésanu, jo vini var pamanit simptomus,
ko pacients neapzinas.

PML novértéjums jabalsta uz neirologisku izmekléSanu, galvas smadzenu magnétiskas rezonanses
attéldiagnostiku un cerebrospinala skidruma analizi, lai noteiktu DZona Kaningema virusa (John-
Cunningham virus, JCV) DNS, izmantojot polimerazes kédes reakciju (PKR) vai veicot galvas smadzenu
biopsiju, lai testétu JCV. Negativs JCV PKR rezultats neizslédz PML iesp&ju. Var bit nepiecieSams veikt
papildu novéroSanu un novértésanu, ja nevar noteikt alternativu diagnozi.

Ja ir aizdomas par PML, turpmaka So zalu lietoSana ir jaaptur, lidz ir izslégta PML. Ja PML ir
apstiprinata, pomalidomida lietoSana ir pilniba japartrauc.

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms Imnovid lietoSanas

[.]
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Nekavé&joties pastastiet arstam vai medmasai, ja jebkura bridi drstéSanas laika vai péc tas Jums rodas
talak minétais: redze ir neskaidra, pazad vai dubultojas, rodas grutibas runat, vajums roka vai kaja,
izmainas gaita vai nespéja noturét lidzsvaru, neparejoSs nejutigums, samazinata jutiba vai jutibas
zudums, atminas zudums vai apjukums. Tie visi var bat simptomi nopietnai un potenciali navéjosai
galvas smadzenu slimibai, ko sauc par progreséjosu multifokalu leikoencefalopatiju (PML). Ja Jums $adi
simptomi bija pirms arstéSanas ar Imnovid, pastastiet arstam par jebkaddam So simptomu izmainam.

Jauns zalu aprakstu formulé&jums — izraksti no PRAC ieteikumiem par signaliem
EMA/PRAC/481258/2020 Lappuse 4/4



	1.  Abiraterons — Anafilaktiska reakcija (EPITT Nr. 19535)
	2.  Fluorhinoloni sistēmiski lietojamām un inhalāciju zāļu formām1F  – Sirds vārstuļa regurgitācija, kakla artērijas disekcija un aortas aneirisma un disekcija (EPITT Nr. 19522)
	3.  Alfa-2a interferons; alfa-2a peginterferons – Optiskā neiromielīta spektra slimības (EPITT Nr. 19532)
	4.  Pomalidomīds — progresējoša multifokāla leikoencefalopātija (PML) (EPITT Nr. 19546)

