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Formul&jumi zalu informacija Saja dokumenta ir iegati no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”,
kas satur zalu informacijas atjauninajumu PRAC ieteikumu pilnu tekstu, ka ari dazus visparigus
noradijumus par signalu apstradi. Tie ir atrodami timek|a vietné€ PRAC recommendations on safety
signals (tikai anglu valoda).

Zalu informacijai pievienojamais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts, ir

1. Pankreatins — virusa parneses izraisita infekcija (EPITT
Nr. 20205)

Zalu apraksts

4.4 Ipasdi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

E hepatita virusa infekcija

Neraugoties uz razoSanas laika veiktajiem riska mazinasanas pasakumiem, E hepatita virusa (EHV)
klatbitne zalés, kas satur dzivnieku (ciku) izcelsmes aizkundga dziedzera pulvera ekstraktus, ir

iespéjama.

Skérsgriezuma pétijuma pacientiem ar cistisko fibrozi, kuri lieto aizkunda dziedzera enzimu
aizstajterapiju, tika konstatéta augstaka EHV seroprevalence neka individiem, kuri nelieto pankreatinu.
Sim pé&tijumam ir nozimigi ierobezojumi, tai skaita nenoteiktiba attieciba uz iepriek$é&jas inficésanas
laiku, ka ari citu EHV avotu iesp&jamibu. Piesardzibas noluka pacienti ar imdnsupresiju, kuri sanem
lielas dienas devas, ir jainformé par virushepatita simptomiem un viniem janorada, ka Sadu simptomu
raSanas gadijuma ir javérSas péc mediciniskas palidzibas.

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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LietoSanas instrukcija
2. Kas jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas

E hepatita virusa infekcija

Sis zales ir dzivnieku (ciiku) izcelsmes zales. Lai gan raZo3anas procesa tiek veikti pasakumi riska
mazinasanai, Sajas zalés ir iespéjama E hepatita virusa klatbitne. E hepatits ir viruss, kas var bat
sastopams cikam un kas var izplatities uz cilvékiem un izraisit aknu infekciju.

P&tijuma ir noradits, ka cilvékiem ar cistisko fibrozi, kuri ir lietojusi Sis zales, varétu bt lieldka
iespéjamiba, ka viniem agrak jau ir bijis E hepatits. Tomér Sim pétijumam ir bitiski ierobezojumi.
Pieméram, nav skaidrs, kad notikusi iepriekS&ja inficéSanas vai kads bija infekcijas avots.

Piesardzibas nolika, ja Jums ir novajinata imdnsistéma un JGs ari lietojat lielas So zalu devas, arsts Jis
informés par E hepatita infekcijas simptomiem. Konsulté&jieties ar arstu, ja Jums rodas infekcijas
pazimes, jo 1pasi drudzis, slikta disa, neparastas sapes védera vai védera sapju rakstura izmainas, vai
adas vai acu iekrasoSanas dzeltena krasa.
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