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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. Donepezils - sirds vadisanas traucéjumi, tostarp QT
intervala pagarinasanas un Torsade de Pointes (EPITT Nr.
19667)

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana
Sirds un asinsvadu slimibas

[..]

P&cregistracijas perioda ir zinots par QTc intervala pagarinasanos un Torsade de Pointes (skatit 4.5. un
4.8. apakSpunktu). Ieteicams ievérot piesardzibu pacientiem ar QTc intervéala pagarinaSanos anamnézé
vai dimenes anamnézé, pacientiem, kurus arsté ar zalém, kas ietekmé& QTc intervalu, vai pacientiem ar
attiecigu sirds slimibu anamnézé (pieméram, nekompensétu sirds mazspéju, nesen parciestu miokarda
infarktu, bradiaritmiju) vai elektrolitu lidzsvara traucéjumiem (hipokali€émiju, hipomagni€miju). Var bit
nepiecieSama kliniska novéroSana (EKG).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Section 2 of the package leaflet for donepezil was revised on 21 September 2021 (see pages 2-3).
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Ir zinots par gadijumiem, kad, lietojot donepezilu, novéro QTc intervala pagarinasanos un Torsade de
Pointes. Jaievéro piesardziba, ja donepezils tiek lietots kombinacija ar citam zalém, kas pagarina QTc
intervalu, un var bit nepiecieSama kliniska uzraudziba (EKG). Piemé&ram:

IA klases antiaritmiskie lidzekli (pieméram, hinidins);

III klases antiaritmiskie lidzekli (pieméram, amiodarons, sotalols);

noteikti antidepresanti (pieméram, citaloprams, escitaloprams, amitriptilins);

citi antipsihotiskie lidzekli (piemé&ram, fenotiazina atvasinajumi, sertindols, pimozids, ziprazidons);

noteiktas antibiotikas (pieméram, klaritromicins, eritromicins, levofloksacins, moksifloksacins).

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida
Sirds funkcijas trauc&jumi

Biezums nav zindms: Polimorfiska ventrikulara tahikardija, tai skaitd Torsade de Pointes; pagarinats
QT intervals elektrokardiogramma

Traumas un saindésanas

biezi: Negadijumi, tostarp kritieni

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms [zalu nosaukums] lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir vai ir bijusi:

sirds slimiba (pieméram, neregulara vai |oti |IE€na sirdsdarbiba, sirds mazspéja, miokarda infarkts);

sirds slimiba, ko dévé par “QT intervala pagarindSsanos”, vai anamnéze ir noteikti sirds ritma
traucéjumi, ko sauc par Torsade de Pointes, vai ja kadam Jisu dimenes loceklim ir “QT intervala
pagarinasanas”;

zems magnija vai kalija lilmenis asinis.

Citas zales un [zalu nosaukums]

Ipasi svarigi ir pastastit arstam, ja lietojat kadas no $im zaléms3:

zales sirds ritma traucéjumu arstésanai, pieméram, amiodarons, sotalols;

zales depresijas arstésanai, pieméram, citaloprams, escitaloprams, amitriptilins, fluoksetins;
zales psihozes arstésanai, pieméram, pimozids, sertindols, ziprazidons;

zales bakterialu infekciju arstésanai, pieméram, klaritromicins, eritromicins, levofloksacins,
moksifloksacins, rifampicins;

pretsénisu zales, pieméram, ketokonazols;

citas zales Alcheimera slimibas arstéSanai, pieméram, galantamins;

pretsapju zales vai zales artrita arstésanai, pieméram, aspirins, nesteroidi pretiekaisuma
lidzekli (NPL), piemé&ram, ibuproféns vai diklofenaknatrijs.

e antiholinergiskas zales, pieméram, tolterodins;

3 This list was revised on 21 September 2021.
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pretkrampju lidzekli, pieméram, fenitoins, karbamazepins;
zales sirds slimibu arstésanai, pieméram, hinidins, beta-blokatori (propranolols un atenolols);
muskulu relaksanti, pieméram, diazepams, sukcinilholins;
visparejas anestézijas lidzekli;
bezrecepsu zales, piem., augu izcelsmes lidzekli.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Biezums nav zinams:

Sirds aktivitates izmainas, ko var novérot elektrokardiogramma (EKG) un ko sauc par “QT intervala
pagarinasanos”

Atra, neregulara sirdsdarbiba, gibSana, kas var bit simptomi dzivibai bistamam stavoklim, ko dévé par
Torsade de Pointes

2. Imuna kontrolpunkta inhibitori: atezolizumabs;
avelumabs; cemiplimabs; durvalumabs; ipilimumabs;
pembrolizumabs; nivolumabs - imunmedieéets cistits (EPITT
Nr. 19610)

Keytruda (pembrolizumabs)

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana

Punkta par citam ar imunitati saistitam reakcijam pievienots “neinfekciozs cistits” ar atsauci uz 4.2. un
4.8. apakSpunktu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Pievienots “neinfekciozs cistits” ka nevélama blakusparadiba organu sistému klasifikacijai “Nieru un
urincelu traucéjumi” ar biezumu “reti” 2. tabulas monoterapijas sleja.

Lietosanas instrukcija
4. lespéjamas blakusparadibas

Sadala ar blakusparadibam, kuru biezums ir "reti", pievienots "urinpisla iekaisums._Pazimes un
simptomi var ietvert biezu un/vai sapigu urinéSanu, nepiecieSamibu urinét, asinis urina, sapes vai
spiedienu védera lejasdala.”

Opdivo (nivolumabs)

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana

Punkta par citam ar imunitati saistitam reakcijam pievienots “neinfekciozs cistits” ar atsauci uz 4.2. un
4.8. apakSpunktu.
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4.8. Nevélamas blakusparadibas

Pievienots neinfekciozs cistits ka nevélama blakusparadiba organu sistému klasifikacijai “Nieru un
urincelu trauc&jumi” ar biezumu “reti” nivolumaba monoterapijai 6. tabula.

Pievienots “neinfekciozs cistits” ka nevélama blakusparadiba organu sistému klasifikacijai “Nieru un
urincelu trauc&jumi” ar biezumu “retak” attieciba uz nivolumabu kombinacija ar ipilimumabu 7. un
8. tabula.

Pievienots "neinfekciozs cistits" ka nevélama blakusparadiba organu sistému klasifikacijai “Nieru un
urincelu traucéjumi” ar biezumu “reti” 9. tabula.

Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Sadala ar blakusparadibam, kuru biezums ir "reti” arstéSanai tikai ar Opdivo, pievienots "urinpis|a
iekaisums. Pazimes un simptomi var ietvert biezu un/vai sapigu urinéSanu, nepiecieSamibu urinét,

asinis urina, sapes vai spiedienu védera lejasdala”.

Sadala ar blakusparadibam, kuru biezums ir "reti”, arstéSanai ar Opdivo kombinacija ar citam pretvéza
zalém, pievienots "urinpisla iekaisums._Pazimes un simptomi var ietvert biezu un/vai sapigu
urinéSanu, nepiecieSamibu urinét, asinis urina, sapes vai spiedienu védera lejasdala.”.

Yervoy (ipilimumabs)

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana

Punkta par citam ar imunitati saistitam reakcijam pievienots “neinfekciozs cistits” ar noradi uz 4.2. un
4.8. apakSpunktu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Pievienots “neinfekciozs cistits” ka nevélama blakusparadiba organu sistému klasifikacijai “Nieru un
urincelu traucéjumi” ar biezumu “retak” 4. tabula.

Pievienots “neinfekciozs cistits” ka nevélama blakusparadiba organu sistému klasifikacijai “Nieru un
urincelu trauc&jumi” ar biezumu “retak” nivolumabam kombinacija ar ipilimumabu 5. un 6. tabula.

Lietosanas instrukcija
4. lespéjamas blakusparadibas

Sadala ar blakusparadibam, kuru biezums ir "retak", arstésanai ar ipilimumaba monoterapiju, attiecigi
ipilimumaba kombinéto terapiju, pievienots "urinpis|a iekaisums. Pazimes un simptomi var ietvert
bieZzu un/vai sapigu urinéSanu, nepiecieSamibu urinét, asinis urina, sapes vai spiedienu védera

lejasdala”.
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Tecentriq (atezolizumabs)

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana

Citas ar imunitati saistitas nevélamas blakusparadibas

Nemot véra atezolizumaba darbibas mehanismu, var rasties citas iesp€jamas ar imunitati saistitas
blakusparadibas, tostarp neinfekciozs cistits.

Novértéjiet visas iespéjamas ar imunitati saistitas blakusparadibas, lai izslégtu citus célonus. Janovéro,
vai pacientiem nerodas ar imunsistému saistitu blakusparadibu pazimes un simptomi, un, nemot véra
reakcijas smaguma pakapi, pacientiem javeic izmainas terapija un tie jaarsté ar kortikosteroidiem
atbilstosi kliniskam indikacijam (skatit 4.2. un 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Pievienots "neinfekciozs cistits" ka nevélama blakusparadiba organu sistému klasifikacijai “Nieru un
urinceju traucé&jumi” ar biezumu “nav zinams” 2. tabulas monoterapijas sleja.

Lietosanas instrukcija

4. lespéjamas blakusparadibas

[..]

Citas zinotas blakusparadibas (biezums nav zinams):

UrinpGs|a iekaisums. Pazimes un simptomi var ietvert biezu un/vai sapigu urinéSanu, nepiecieSamibu
urinét, asinis urina, sapes vai spiedienu védera lejasdala.

Bavencio (avelumabs)

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana

Punkta par citam ar imunitati saistitam reakcijam pievienots “neinfekciozs cistits” ar atsauci uz 4.2. un
4.8. apakSpunktu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Pievienots neinfekciozs cistits ka neveélama blakusparadiba organu sistému klasifikacijai “Nieru un
urincelu traucéjumi” ar biezumu “reti” 2. tabula.

Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Reti (var attistities [idz 1 no 1000 cilvékiem):

e Urinpasla iekaisums. Pazimes un simptomi var ietvert bieZzu un/vai sapigu urinésanu,
nepiecieSamibu urinét, asinis urina, sapes vai spiedienu védera lejasdala
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Imfinzi (durvalumabs)

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana

Punkta par citam ar imunitati saistitam reakcijam pievienots “neinfekciozs cistits” ar atsauci uz 4.2. un
4.8. apakSpunktu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Pievienots "neinfekciozs cistits" ka nevélama blakusparadiba organu sistému klasifikacijai “Nieru un
urincelu traucéjumi” ar biezumu “reti” 3. tabulas Imfinzi monoterapijas sleja.

Lietosanas instrukcija
4. lespéjamas blakusparadibas

Sadala ar blakusparadibam, kuru biezums ir "reti", pievienots "urinpisla iekaisums._Pazimes un
simptomi var ietvert biezu un/vai sapigu urinéSanu, nepiecieSamibu urinét, asinis urina, sapes vai
spiedienu védera lejasdala”.

Libtayo (cemiplimabs)

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana

Punkta par citam ar imunitati saistitam reakcijam pievienots “neinfekciozs cistits” ar atsauci uz 4.2. un
4.8. apakSpunktu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Pievienots "neinfekciozs cistits" ka nevélama blakusparadiba organu sistému klasifikacijai “Nieru un
urincelu traucéjumi” ar biezumu “nav zinams” 2. tabula.

Lietosanas instrukcija
4. lespéjamas blakusparadibas

Sadala ar blakusparadibam, kuru biezums ir "nav zinams", pievienots "urinpas|a iekaisums. Pazimes un
simptomi var ietvert biezu un/vai sapigu urinésanu, vélmi urinét, asinis urina, sapes vai spiedienu
védera lejasdala.”

3. Oktreotids — aizkunga dziedzera eksokrina nepietiekamiba
(EPITT Nr. 19661)

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana

Aizkunga dziedzera darbiba:
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Daziem pacientiem, kuri sanem terapiju ar oktreotidu gastroenteropankreatisku neiroendokrino
audzéju arstésanai, ir novérota aizkunda dziedzera eksokrina nepietiekamiba (ADEN). ADEN simptomi
var bt steatoreja, Skidri izkarnijumi, védera uzpiSanas un svara zudums. Simptomatiskiem
pacientiem jaapsver ADEN skrinings un atbilstoSa arstéSana saskana ar kliniskajam vadlinijam.

Lietosanas instrukcija
2. Kas jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas
Analize un parbaudes

Jdsu arsts, iespéjams, vElésies parbaudit Jisu aizkunga dziedzera enzimu darbibu.
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