
 

 
Official address  Domenico Scarlattilaan 6  ●  1083 HS Amsterdam  ●  The Netherlands 

An agency of the European Union   

Address for visits and deliveries  Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us  
Send us a question  Go to www.ema.europa.eu/contact  Telephone +31 (0)88 781 6000 
 

 
© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged. 

 

 
3 May 20211 
EMA/PRAC/219602/2021 
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) 

Jauns zāļu apraksta formulējums — izraksti no PRAC 
ieteikumiem par signāliem 
Pieņemts PRAC sēdē 2021. gada 6.–9. aprīlī 

Zāļu aprakstu frāzes šajā dokumentā ir iegūtas no dokumenta „PRAC ieteikumi par signāliem“, kas 
satur pilnu tekstu par PRAC ieteikumiem zāļu informācijas atjaunināšanai, kā arī dažas vispārīgas 
vadlīnijas par darbu ar signāliem. Tas ir atrodams šeit (tikai angļu valodā).  

Zāļu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvītrots. Pašreizējais teksts, kas tiks dzēsts, ir 
pārsvītrots. 

 

1.  Azatioprīns – mezglainā eritēma (EPITT Nr. 19623) 

Zāļu apraksts 

4.8. Nevēlamās blakusparādības 

Imūnās sistēmas traucējumi 

Dažos avotos ir aprakstīti vairāki atšķirīgi klīniskie sindromi, kas parādās kā paaugstinātas jutības 
idiosinkrāzijas izpausmes pēc azatioprīna tablešu vai injekcijas ievadīšanas. Klīniskās pazīmes ietver 
vispārēju savārgumu, reiboņus, sliktu dūšu, vemšanu, caureju, drudzi, drebuļus, eksantēmu, 
izsitumus, mezglaino eritēmu, vaskulītu, mialģiju, artralģiju, hipotensiju, nieru darbības traucējumus, 
aknu darbības traucējumus un holestāzi (4.8. Nodaļa  – Aknu un/vai žults izvades sistēmas 
traucējumi). 

[…] 

 
Lietošanas instrukcija 

4. Iespējamās blakusparādības 

[…] 

 
1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC 
recommendations on safety signals. 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-6-9-april-2021-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
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• alerģisku reakciju (retu blakusparādību, kas var rasties līdz 1 no 100 cilvēkiem) pazīmes var būt: 

[…] 

o ādas apsārtums, ādas mezglveida sacietējumi vai ādas izsitumi (tostarp tulznas, nieze vai ādas 
lobīšanās). 

[…] 
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