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Jauns zalu apraksta formuléjums - izraksti no PRAC
ieteikumiem par signaliem
Pienemts PRAC sédé 2025. gada 5.-8. maija

Formul&jumi zalu apraksta Saja dokumenta ir iegiti no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”, kas
satur PRAC ieteikumu par zalu informacijas atjauninajumu 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 aprakstam pievienojamais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz&jais teksts, kas tiks dzésts, ir

1. Sertralins — Multipls acilkoenzima A dehidrogenazes
deficits (MADD) (EPITT Nr. 20125)

Nemot veéra jau esoso formuléjumu daZas valstis registrétas zalés, registracijas apliecibas ipasniekiem
var bit nepieciesams pielagot tekstu atseviskam zalém.

Zalu apraksts

4.8 Nevélamas blakusparadibas

1. tabula: Nevélamas blakusparadibas

Skeleta, muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Biezums “Nav zinams":

Multipla acilkoenzima A dehidrogenazes deficitam (MADD) lidzigi traucéjumi*

* Zalu blakusparadibas, kas konstatétas pécregistracijas perioda

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
4. Iespéjamas blakusparadibas
Biezums “nav zinams”:

Muskulu vajums un stipras muskulu sapes, kas var liecinat par vairakiem acilkoenzima A
dehidrogenazes deficitam (MADD) lidzigiem traucéjumiem.

2. Sulfametoksazols, trimetoprims (kotrimoksazols) —
cirkulators soks (EPITT Nr. 20135)

Nemot véra jau esoso formulé€jumu daZas valstis registrétas zalés, redistracijas apliecibas ipasniekiem
var bit nepiecieSams pielagot tekstu atseviskam zalem.

Zalu apraksts

4.8 Nevélamas blakusparadibas
Asinsvadu sistémas trauc&jumi
Biezums “Nav zinams”:

Cirkulators Soks

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Cirkulators Soks

Lietojot sulfametoksazolu + trimetoprimu, galvenokart pacientiem ar novajinatu imunitati, zinots par
cirkulatora Soka gadijumiem, kam biezi pievienojas drudzis un kas nereagé uz paaugstinatas jutibas
standarta terapiju.

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Nopietnas blakusparadibas

Nekavéjoties sazinieties ar neatliekamo palidzibu, ja péc So zalu lietoSanas Jums paradas vairaki
simptomi, pieméram, drudzis, loti zems asinsspiediens vai paatrinata sirdsdarbiba; tas var liecinat par
Soku.
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