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Saja dokumenta ieklautais za|u apraksta formul&ums ir ieglts no dokumenta “PRAC ieteikumi par
signaliem”, kas satur PRAC ieteikumu pilnu tekstu attieciba uz zalu informacijas atjauninasanu, ka ari
dazus visparigus noradijumus par signalu apstradi. Tas ir atrodams timekla vietné PRAC
recommendations on safety signals (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienojamais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz&jais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrets.

1. Ciltakabtagéena autoleicels; idekabtagena vikleicels;
tisagenlekleicels — progresejosa multifokala
leikoencefalopatija (EPITT Nr. 20153)

Kymriah

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto3ana

Serologiska testésana

Pagaidam nav pieredzes par Kymriah razosanu pacientiem ar pozitivu HBV, HCV un HIV testu.

Pirms Slinu savaksSanas razoSanas vajadzibam ir javeic HBV, HCV un HIV skrinings saskana ar

kliniskajam vadlinijam. 7

Virusu reaktivacija

Pacientiem, kuri tiek arstéti ar zalém, kas vérstas pret B SGnam, ir iespéjama B hepatita virusa (HBV)
reaktivacija, un tas var izraisit fulminantu hepatitu, aknu mazsp&ju un navi.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pacientiem, kurus arstéja ar Kymriah un kuri ieprieks bija sanémusi arstéSanu ari ar citiem

imansupresiviem lidzekliem, ir zinots par John Cunningham (JC) virusa reaktivaciju, kas izraisa
progreséjosu multifokalu leikoencefalopatiju (PML). Ir zinots par gadijumiem ar letalu iznakumu.

Abecma

Zalu apraksts

4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Virusu reaktivacija

[...]

Pacientiem, kurus arstéja ar Abecma un kuri ieprieks bija sanémusi arstéSanu ari ar citiem
imdnsupresiviem lidzekliem, ir zinots par John Cunningham (JC) virusa reaktivaciju, kas izraisa
progreséjosu multifokalu leikoencefalopatiju (PML).

Carvykti

Zalu apraksts

4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Virusu reaktivacija

[...]

Pacientiem, kurus arstéja ar CARVYKTI un kuri ieprieks bija sanémusi arstéSanu ari ar citiem
imansupresiviem lidzekliem, ir zinots par John Cunningham (JC) virusa reaktivaciju, kas izraisa
progreséjosu multifokalu leikoencefalopatiju (PML). Ir zinots par gadijumiem ar letalu iznakumu.

2. Klozapins — zinama neitropeénijas/agranulocitozes riska
jauns aspekts ar iespéjamu ietekmi uz riska mazinasanas
pasakumiem (EPITT Nr. 20141)
Zalu apraksts
1. ZALU NOSAUKUMS
(1)

[Zalu nosaukums] var izraisit agranulocitozi. Sis zales drikst lietot tikai pacienti:

¢ ar Sizofréniju, kuriem nav atbildes reakcijas uz antipsihotisko lidzek]|u lietosanu
vai ir to nepanesiba;

¢ vai ar psihozi Parkinsona slimibas gadijuma, ja citas arstésanas stratégijas ir
bijusas nesekmigas (skatit 4.1. apakspunktu),

¢ kuriem sakotné&ji ir normals leikcecitu-skaits-(balte-asins-Stnu-skaits);

3500/ min{=375%10° 322702109/ un neitrofilo
leikocitu skaits (absolitais neltrofllo leikocitu skaits; ANS) 21500/mm3(1,5x109/1)

visparéja populacija un =1000/mm3(1,0x10°%/1) pacientiem ar apstiprinatu

labdabigu etnisko neitropéniju (LEN) un
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¢ kuriem balte-asinsSanu-{(WBC)-skaituunabsolito neitrofilo leikocitu skaitu (ANS)

iespéjams noteikt regularl péc sadas shémas: vienu reizi nedela terapljas plrmaJas
18nede!as, iziH

janosaka vienu reizi gada, ja iepriekséjo divu gadu laika nav bijusi neitropénija. Ja
arstésanas laika ir bijusi neliela neitropénija, kas péc tam ir stabilizéjusies un/vai
izzudusi, visu arstésanas laiku ANS jakontrolé vienu reizi ménesi. Ja rodas

mutes/rikles cilas), nekavéjoties janosaka ANS. Papildu ANS analize jaapsver

gados vecakiem pacientiem un péc valproiskabes pievienosanas klozapinam, ipasi
sakotnéja perioda. Kentrele-irjaturpina-visu-arstéSanaslaikuun4-nedélaspée

pitntgasfzalunesaukums]-HetoSanas-partraukSanas: (skatit 4.4. un

4.5. apaksSpunktu)

Arstiem, kas izraksta zales, pilniba jaievéro nepiecieSamie drosuma pasakumi. Katra
konsultacija pacientam, kurs sanem [zalu nosaukums], jaatgadina nekavéjoties
sazinaties ar arstéjoso arstu, ja rodas jebkada veida infekcija. Ipasa uzmaniba japievérs
gripai lidzigam sudzibam, pieméram, drudzim vai rikles iekaisumam un citam infekcijas
pazimém, kas var liecinat par neitropéniju.

[Zalu nosaukums] jaizsniedz stingra mediciniska uzraudziba saskana ar oficialajiem
ieteikumiem.

(]

4.2. Devas un lietosanas veids

[.]

Arsté$anu ar [zalu nosaukums] drikst uzsakt tikai pacientiem, kam leikoeitu-skaitt—=-3500/mm3
35 %10%H-un ANS ir = 152600/mm3 (1,52;8 x 109/I) standartizétas normas robezas.

[...]

4.4. Ipasi bridinajumi un ipasa piesardziba lieto$ana

Agranulocitoze

[Zalu nosaukums] var izraisit agranulocitozi. Agranulocitozes sastopamiba un mirstibas raditajs
pacientiem, kuriem attistas agranulocitoze, ir ievérojami samazinajies kops leikeettuskaita—un ANS
kontroles ievieSanas. Tapéc $adi piesardzibas pasakumi ir obligati un bitu javeic saskana ar
oficialajiem ieteikumiem. Ar [zalu nosaukums] saistita riska dé| Sis zales drikst lietot tikai pacienti,

kuriem arstésana ir indicéta 4.1. apakSpunkta (Terapeitiskas indikacijas) minétajiem traucéjumiem un:

e kuriem sakotnéji ir normals leikecttu-skaits{batto-asins-Stnu-skaits=3500/mm3(=3,5x10°%H
HRA-ANS=>2000/mmP{22,018%))—un neitrofilo leikocitu skaits (absoldtais neitrofilo leikocitu
skaits; ANS) >1500/mm?3 (1,5x10%/I) visparéja populacija un = 1000/mm3(1,0x10%/1)
pacientiem ar apstiprinatu labdabigu etnisko neitropé&niju (LEN) un

e kuriem leikeertu-skaita—un ANS regulari var noteikt vienu reizi nedeja pirmas 18 nedé€las, un un

— v
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redélaspeepilntgas{zalu-nesaukumsHietoSanaspartraukSanas-pec tam vienu reizi ménest

nakamas 34 nedélas. PEc 12 ménesSiem, ja pirmaja gada nav bijusi neitropénija, ANS ir

jakontrolé ik péc 12 nedélam. P&c 24 ménesiem, ja iepriekS&jos divos gados nav bijusi

neitropénija, ANS ir janosaka tikai vienu reizi gada. Ja arstésanas laika ir radusies neliela

neitropénija, kas péc tam ir stabilizéjusies un/vai izzudusi, visu arstéSanas laiku ANS jakontrolé

vienu reizi ménesi.

Pirms klozapina terapijas uzsaksSanas pacientiem javeic asins analize (skatit ,agranulocitoze”), ka ari

jaievac anamnézes dati un javeic fizikala izmeklésana. [...]

Arstiem, kas izraksta zales, pilniba jaievéro nepiecie$amie droduma pasakumi.

Pirms arstésanas uzsaksanas arstiem péc iespéjas japarliecinas, ka pacientam iepriek$ nav bijusi
nevélama hematologiska reakcija uz klozapinu, kuras dé| bdtu japartrauc ta lietoSana. Receptes

nedrikst izsniegt uz laiku, kas ilgaks par intervalu starp divam asins analizém.

Taltéja [zalu nosaukums] lietoSanas partrauksana ir obligata, ja teikeettu-skaits-irmazakspar
3000/mmP3;0x108%H-vat ANS jebkura bridi [zalu nosaukums] terapijas laika ir mazaks par
10500/mm?3 (1,05x10%/1).

Pacientiem, kuriem [zalu nosaukums] lietoSana ir partraukta samazinata WBE ANS dé|, nedrikst

atkartoti lietot [zalu nosaukums].

Katra konsultacija pacientam, kurs sanem [zalu nosaukums], jaatgadina, ka tad, ja sak attistities
kada veida infekcija, nekavéjoties ir jasazinas ar arstéjoSo arstu. Ipada uzmaniba japievérs gripai
lidzigam stdzibam, pieméram, drudzim vai rikles iekaisumam, un citam infekcijas pazimém, kas var
liecinat par neitropéniju. Pacienti un vinu apripétaji jainformé, ka gadijuma, ja rodas kads no Siem
simptomiem, viniem nekavé&joties javeic asins $inu skaita novértéjums. Arsti, kuri izraksta zales,
tiek aicinati redistrét visu pacientu asins analizu rezultatus un veikt visus nepiecieSamos

pasakumus, lai novérstu nejausu atkartotu zalu lietoSanu Siem pacientiem nakotné.

Pacientus, kuriem anamnéze ir primari kaulu smadzenu darbibas traucéjumi, drikst arstét tikai tad,
ja ieguvums atsver risku. Hematologam vini riipigi japarbauda pirms [zalu nosaukums] lietoSanas

uzsaksanas.

Pacientiem ar labdabigu etnisko neitropéniju (LEN) japievérs ipasa uzmaniba, un viniem [zaju

nosaukums] lietoSanu drikst uzsakt ar hematologa piekriSanu (skatit sadalu “Pacienti ar labdabigu

etnisko neitropéniju (BEN)").

WBC-skaitisana—un ANS kontrole

WHBE-un Pilna asins aina janosaka 10 dienu laika pirms [zalu nosaukums] terapijas uzsaksanas, lai
nodrosinatu, ka zales sanems tikai pacienti, kam rermaluteikecituskaitu-unr-ANS({eikeceituskaits—
350043 3;5x18%Aur ANS ir >281500/mm3 (12,56x10°%/1)). P&éc [zalu nosaukums] terapijas
uzsaksSanas leikeettuskaitsan ANS ir jakontrolé vienu reizi nedéla pirmas 18 nedélas un-vismazar
Eetranedeluintervaliem péc tam vienu reizi ménesi nakamas 34 nedélas. Péc 12 ménesiem, ja pirmaja

gada nav bijusi neitropénija, ANS ir jakontrolé ik péc 12 nedélam. Péc 24 ménesiem, ja iepriekS&€jos
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divos gados nav bijusi neitropénija, ANS ir janosaka tikai vienu reizi gada. Ja arstésanas laika ir

radusies neliela neitropénija, kas péc tam ir stabilizéjusies un/vai izzudusi, visu arstésSanas laiku ANS

jakontrolé vienu reizi menesi.

Kontrole jaturpina visu arstéSanas laiku, ka noradits ieprieks, un Cetras nedélas péc [zalu nosaukums]

lietosanas pilnigas partraukSanas vai lidz tiek konstatéta hematologiska atveselosanas (skatit talak
“Mazs ANSleikeettu-skaits/ANS”). Katra konsultacija pacientam jaatgadina nekavéjoties sazinaties ar
arstéjoso arstu, ja rodas jebkada veida infekcija, drudzis, rikles iekaisums vai citi gripai lidzigi

simptomi.

teikoettuskaitsun-dla rodas infekcijas simptomi vai pazimes, nekavéjoties janosaka pilna asins aina.

Mazs leikoettuskaitsfANS

Ja [zalu nosaukums] terapijas laika teikecitu-skaitssamazinastidz3500/mm {3;5x10°H—3008/mm°
3;6x18°)vat ANS samazinas Iidz 281500/mm?3 (12,50x10°%/1)—+51000/mm?3 (1,0+5x10%/1),
hematologiskie novértéjumi javeic vismaz divas reizes nedéla, [ldz pacienta leikeetuskaitsur-ANS
stabilizéjas 3660—35086/mm>3;0—3;5%x18°A)un-10500-152800/mm?3 (1,05-12.56x107%/1) diapazona vai

ir lielaks. Péc stabilizéSanas un/vai atjaunosanas ANS jakontrolé vienu reizi ménesi visu arstésanas

laiku.

Ja leikeettu-skaitsirrmazakspar-3000/mmP{3;8x18°Avat ANS [zalu nosaukums] terapijas laika ir

mazaks par 10500/mm?3 (1,05x109/1), [zalu nosaukums] lietoSana nekavéjoties ir japartrauc.

Pec tam katru dienu ir janosakaleikeertu-skaitsBE pilna asinsaina un pacienti rapigi janovéro, lai
konstatétu, vai viniem nerodas gripai lidzigi simptomi vai citi simptomi, kas liecina par infekciju.
Ieteicams apstiprinat hematologiskas vértibas, veicot divas asins analizes divas dienas péc kartas;
tomér [zalu nosaukums] lietoSana japartrauc péc pirmas asins analizes.

Pé&c [zalu nosaukums] lietoSanas partrauksanas hematologiskais stavoklis jakontrolg, lidz notiek

hematologiska atveseloSanas.

1. tabula. Pasakumi, kas javeic visparéja populacija saistiba ar [zalu nosaukums] lietoSanu atkariba no
ANS vértibam

Asins Slinu skaits NepiecieSama riciba
teikecttifmm® ANS/mm3 (/I)
\vari
>3500 > 152600 Turpinat arstésanu ar [zalu
=3;5x16°%} (= 12;56x10°) nosaukums]
300035600 10500-152600 Turpinat arstésanu ar [zalu
- o~ (1,05x10°- nosaukums], nemt asins paraugus
divas reizes ned€la, lidz skaits
3;5%10%) 12,56x109) _ _ _
stabiliz€jas vai palielinas, un tad péc
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ANS stabilizéSanas un/vai

atjaunosanas — vienu reizi ménesi.

<3606 <10500 (<1,05x10°) | Nekavéjoties partraukt arstésanu ar
£<3;010%) [zalu nosaukums], katru dienu nemt
asins paraugu, lidz hematologiskas
novirzes ir izzudusas, noveérot, vai
nerodas infekcija. Nepaklaut pacientu

atkartotai iedarbibai.

Ja [zalu nosaukums] lietoSana ir partraukta un feikeertu-skaitsturpina-samazinatiesun-klastmazaks
par-2000/mm?3

£2:618%-vat ANS k|lst mazaks par 1000/mm3 (1,0x10%/I), St stavokla arstéSana javeic pieredz&jusa
hematologa uzraudziba.

Pacienti ar labdabigu etnisko neitropéniju (LEN)

Pacientiem ar apstiprinatu LEN pielagota ANS robezvértiba klozapina lietoSanas sakSanai vai
turpindsanai ir ANS > 1000/mm?3 (1,0 x 10%/I). Ja ANS ir no 500 lidz 999/mm?3(0,5-0,9x10%/1),
kontrole javeic divas reizes nedéla. Klozapina lietoSana japartrauc, ja ANS klist mazaks par 500/mm?3
(0,5 x 10%/1).

2. tabula. Pasakumi, kas javeic pacientiem ar LEN saistiba ar [zalu nosaukums] atkariba no ANS

Vvértibam
ANS/mm3 (/1) NepiecieSama riciba
> 1000 (> 1,0x109) Turpinat arstéSanu ar [zalu nosaukums]

500-999 (0,5x10°-0,9x109) Turpinat arstéSanu ar [zalu nosaukums],

nemt asins paraugus divas reizes nedéla, lidz

skaits stabilizéjas vai palielinas, un tad péc

ANS stabilizéSanas un/vai atjaunoSanas —

vienu reizi menesi.

<500 (<0,5x10%) Nekavéjoties partraukt arstéSanu ar [zalu

nosaukums], katru dienu nemt asins

paraugu, lidz hematolodiskas novirzes ir

izzudusas, novérot, vai nerodas infekcija.

Nepaklaut pacientu atkartotai iedarbibai.

Terapijas partraukSana hematologisku iemeslu dé|
Pacientus, kuriem [zalu nosaukums] lietoSana ir partraukta leikeeituskaita ANS samazinasanas dél
(skatit ieprieks), nedrikst atkartoti paklaut [zalu nosaukums] iedarbibai.
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Arstiem ieteicams registrét visu pacientu asins analizu rezultatus un veikt visus nepiecieSamos
pasakumus, lai Agketreénoveérstu nejausu So zalu atkartotu izrakstiSanu pacientam. Pilnigas zalu

lietoSanas partrauk3anas gadijuma pacienti ir jduzrauga vienu reizi nedéla ¢etras nedélas.

Terapijas partrauksana citu iemeslu dél

Pacientiem, kuri lietoja [zalu nosaukums] ilgak neka +8-nedéelas-divus gadus bez neitropénijas

anamnézé un kuru arstésana ir partraukta citu iemeslu, nevis neitropénijas dél, neatkarigi no

partraukuma ilguma, nav jaatsak iknedélas kontroles uzraudzibas grafiks, bet gan tads, kas tika

izmantots pirms zalu lietoSanas partrauksanas (t. i., kontrole vienu reizi gada). Pilnigas zalu lietoSanas

partrauksSanas gadijuma Siem pacientiem kontrole vienu reizi nedé|a Cetras nedélas nav javeic.

Pacientiem, kuri lietoja [zalu nosaukums] no 18 nedélam lidz 2 gadiem vai ilgadk par 2 gadiem un

kuriem anamnézé ir bijusi neliela neitropénija, kuras dé| arstéSana netika partraukta, vai pacientiem,

kuriem arstéSana ir bijusi partraukta ilgak par 3 dienam, bet mazak par 4 ned€lam, leikecttu-skaits

ANS ir jakontrol€ vienu reizi nedéla veél 6 nedélas. Ja hematologiskas novirzes nerodas, var atsakt
kontroli ar intervaliem, kas neparsniedz 4 nedélas. Ja arstéSana ar [zalu nosaukums] ir partraukta
4 nedélas vai ilgak, nakamajas 18 terapijas ned€las ir javeic kontrole vienu reizi nedéla un atkartoti

jatitré deva (skatit 4.2. apaksSpunktu “Devas un lietoSanas veids”). Pilnigas zalu lietoSanas

partrauksanas gadijuma Siem pacientiem kontrole ir javeic vienu reizi nedéla Cetras nedélas.

3. tabula ir apkopota informacija par ANS kontroli péc [zalu nosaukums] lietoSanas partrauksanas.

3. tabula. ANS kontrole, atsakot klozapina lietoSanu péc arstésanas partraukuma citu (nevis

hematologdisku) iemeslu dé&|

Arstédanas ilgums pirms Neitropénijas Partraukuma ilgums Ieteicama ANS

partraukuma epizodes pirms kontroles shéma
partraukuma

> divi gadi Nav bijusas Nenozimigs Pirms partraukuma

izmantota shéma (t. i.,

kontrole vienu reizi

ada).
> divi gadi Ir bijusas No 3 dienam lidz Vienu reizi nedéla
<4 nedélam 6 nedélas. P&c $a
No > 18 nedélam lidz Ir bijusas/Nav No 3 dienam lidz perioda, ja nav
2 gadiem bijusas <4 nedélam hematologisku novirzu,

kontrole javeic ne retak

ka reizi 4 nedélas.

> divi gadi Ir bijusas >4 nedélas Nakamo 18 terapijas
No > 18 nedélam Iidz | Ir bijusas/Nav | =4 nedé&las nedélu laika vienu reizi
2 gadiem bijusas nedéla, péc tam vienu

reizi menesi, un deva ir

jatitré atkartoti.
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Citi piesardzibas pasakumi

[...]

Drudzis

[Zalu nosaukums] terapijas laika pacientiem var rasties islaiciga temperatiiras paaugstinasanas virs
38°C, un maksimala sastopamiba ir pirmajas 3 terapijas nedélas. Sis drudzis kopuma ir labdabigs.
Dazkart tas var bt saistits ar leikeeitu-skaita ANS palielindSanos vai samazinasanos. Pacienti ar drudzi
ir rupigi jaizverte, lai izslégtu infekcijas vai agranulocitozes attistibas iesp&jamibu. Ja ir stiprs drudzis,
jaapsver laundabiga neiroleptiska sindroma (LNS) iesp€jamiba. Ja LNS diagnoze ir apstiprinata,

nekavéjoties japartrauc [zalu nosaukums] lietosana un javeic atbilstosi mediciniskie pasakumi.

[...]

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

[..]

Citi mijiedarbibas veidi

[...]

Ir zinots par retiem, bet nopietniem krampju I€kmju gadijumiem, tostarp par krampju IEkmju sakSanos
pacientiem, kuri neslimo ar epilepsiju, un par atseviskiem delirija gadijumiem, kad [zalu nosaukums]
tika lietots vienlaikus ar valproiskabi. ST ietekme, iesp€jams, ir saistita ar farmakodinamisko

mijiedarbibu, kuras mehanisms nav noteikts.

Vienlaiciga klozapina un valproiskabes lietoSana var palielinat neitropénijas risku. Ja nepiecieSama

vienlaiciga klozapina un valproiskabes lietoSana,_nepiecieSama ripiga uzraudziba.

[...]

4.8. Nevélamas blakusparadibas

[...]

Asinis un limfatiskas sistémas traucé&jumi

Granulocitopénijas un agranulocitozes attistiba ir [zalu nosaukums] terapijai raksturigs risks. Lai gan
parasti agranulocitoze péc arstéSanas partrauksanas ir atgriezeniska, ta var izraisit sepsi un var bat
letala. Ta ka ir nepiecieSama talitéja arstésanas partrauksana, lai novérstu dzivibai bistamas
agranulocitozes attistibu, teikeettu-skaita ANS skaita kontrole ir obligata (skatit 4.4. apaksSpunktu).

[...]

Lietosanas instrukcija

1. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

[...]
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Mediciniskas parbaudes un asins analizes

Pirms [zalu nosaukums] lietoSanas uzsaksanas arsts uzdos jautajumus par Jasu slimibu vésturi un
veiks asins analizes, lai parliecinatos, ka balto asins Siinu skaits ir normals. Ir svarigi to noskaidrot, jo

organismam ir nepiecieSamas baltas asins slnas, lai cinitos pret infekcijam.

Sekojiet l1dzi tam, lai pirms arstésanas ar [zalu nosaukums] uzsaksanas, arstéSanas laika un péc

arstésanas partrauksanas Jums regulari tiktu veiktas asins analizes.

- Arsts Jums pateiks precizu laiku un vietu, kur javeic analizes. [ZaJu nosaukums] drikst lietot tikai tad,

ja Jums ir normals asins Stinu skaits.

- [Za]u nosaukums] var izraisit nopietnu balto Stinu skaita samazinasanos asinis (agranulocitozi). Tikai

regulari veicot asins analizes, arsts var noskaidrot, vai Jums ir agranulocitozes risks (skatit 4. punktu).

- Pirmo 18 terapijas nedélu laika asins analizes ir javeic vienu reizi ned€la. Péc tam nakamas

34 nedé€las analizes ir javeic vismaz vienu reizi ménesl.

- Péc 12 terapijas ménesiem asins analizes javeic ik péc 12 nedélam vienu gadu un péc tam vienu reizi

gada, ja netiek konstatéta balto SGnu skaita samazindSanas asinis.

- Ja samazinas balto asins slinu skaits, jums nekavéjoties japartrauc arstésana ar [zalu nosaukums].

P&c tam balto asins Slinu skaitam vajadzétu normalizéties.

- Asins analizes bis javeic vél 4 nedélas péc [zalu nosaukums] terapijas beigam, ja zalu lietoSana

pilniba partraukta_hematologisku iemeslu (t. i., agranulocitozes) dél, ja uzraudzibas ilgums ir

< 2 gadiem un/vai ja slimibas vésturé ir neitropénija, kuras dé| arstéSana nav partraukta.

-+

3. Vejbaku vakcina (dziva); masalu, epidemiska parotita,
masalinu un vejbaku vakcina (dziva) — jauns zinama
encefalita riska aspekts (EPITT Nr. 20180)

1. Varilrix

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana
Encefalits

Pé&cregistracijas perioda, lietojot dzivas, novajinatas véjbaku vakcinas, ir sanemti zinojumi par
encefalitu. Dazos gadijumos ir novéroti letali iznakumi, ipasi pacientiem ar iminsistémas traucéjumiem
(skatit 4.3. apaksSpunktu). Vakcinétas personas/vecaki jainformé, ka nekavéjoties jameklé mediciniska
palidziba, ja péc vakcinacijas viniem/vinu bérnam paradas encefalita simptomi, pieméram, samanas
zudums vai apzinas traucé€jumi, krampji vai ataksija kopa ar drudzi un galvassapém.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Pécregistracijas dati
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Nervu sistémas traucéjumi: encefalits*, cerebrovaskulars notikums, krampji, cerebellits, cerebellitam
lidzigi simptomi (tostarp parejosi gaitas traucéjumi un parejosa ataksija)

* skatit atseviSku nevélamo blakusparadibu aprakstu.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

P&c vakcinacijas ar dzivam novajinatam véjbaku vakcinam ir novérots encefalits. Dazos gadijumos tika
zinots par letalu iznakumu, Tpasi cilvékiem ar imdnsistémas traucéjumiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lietosanas instrukcija

4. lespéjamas blakusparadibas
Varilrix rutinas lietoSanas laika dazos gadijumos ir zinots par $adam blakusparadibam:

e Pé&c vakcinacijas ar dzivam novajinatam véjbaku vakcinam ir novérota galvas smadzenu
infekcija vai iekaisums (encefalits). Dazos gadijumos Sis stavoklis ir bijis letals, Tpasi cilvékiem
ar novajinatu imdnsistému (k& noradits 2. punkta, Varilrix nedrikst lietot pacientiem ar
novajinatu imdnsistému). Nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu, ja Jums vai Jisu
bérnam rodas samanas zudums vai apzinas traucéjumi, krampji vai kermena kustibu kontroles
zudums ko pavada drudzis un galvassapes, jo tas var liecinat par galvas smadzenu infekciju
vai iekaisumu. Informé&jiet arstu vai farmaceitu, ka Jums vai Jisu bérnam ir ievadita dziva
novajinata véjbaku vakcina.

o galvas-smadzend;-muguras smadzenu un periféro nervu infekcija vai iekaisums, kas izraisa

[“Insults” janorada atseviska aizzime]
e insults (galvas smadzenu bojajums, ko izraisa asins apgades partraukums).
e krampiji vai IEkmes.

e L]

2. Varivax

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana
Encefalits

Pé&cregistracijas perioda, lietojot dzivas novajinatas véjbaku vakcinas, ir sanemti zinojumi par
encefalitu. Dazos gadijumos ir novéroti letali iznakumi, ipasi pacientiem ar imunitates traucéjumiem
(skatit 4.3. apakspunktu). Vakcinétas personas/vecaki jainformé, ka nekavéjoties jameklé mediciniska
palidziba, ja vinam/vinu bérnam péc vakcinacijas rodas simptomi, kas liecina par encefalitu, pieméram,
samanas zudums vai apzinas traucéjumi, krampji vai ataksija kopa ar drudzi un galvassapém.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
P&cregistracijas uzraudziba

Infekcijas un infestacijas: Encefalits**, faringits, pneimonija*, véjbakas (vakcinas celms), jostas
roze**, aseptisks meningits*

* Sis atseviskas nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots, lietojot (dzivu) v&jbaku vakcinu
(Oka/Merck celmu), ir ari savvalas tipa véjbaku infekcijas sekas. Pamatojoties uz aktivas
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pécregistracijas uzraudzibas pétijumiem vai pasivas pécregistracijas uzraudzibas zinojumiem, nav
norazu, kas liecinatu par paaugstinatu So nevélamo notikumu risku péc vakcinacijas salidzindjuma ar
dabisku saslimsSanu (skatit 5.1. apaksSpunktu).

* Skatit c) apakspunktu.
c) Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts
Ar véjbakam saistitas komplikacijas

Personam ar imunitates traucéjumiem un personam ar normalu imunitati ir zinots par vakcinas sastava
esosa celma izraisitam véjbaku komplikacijam, tostarp jostas rozi un diseminé&tu slimibu, pieméram,
aseptisku meningitu un encefalitu. P&c vakcinacijas ar dzivam novajinatam véjbaku vakcinam ir
novéroti dazi encefalita gadijumi ar letalu izndkumu, 1pasi cilvékiem ar imunitates traucéjumiem (skatit
4.4. apakSpunktu).

Lietosanas instrukcija

4. lespéjamas blakusparadibas
P&c VARIVAX laiSanas tirdznieciba zinots par sadam blakusparadibam:

e Pé&c vakcinacijas ar dzivam novajinatam véjbaku vakcinam ir novérota galvas smadzenu
infekcija vai iekaisums (encefalits). Dazos gadijumos Sis stavoklis ir bijis letals, Tpasi cilvékiem
ar novajinatu imdnsistému (ka noradits 2. punkta, Varivax nedrikst lietot pacientiem ar
novajinatu imunsistému). Nekavéjoties mekl€jiet medicinisko palidzibu, ja Jums vai Jjasu
bérnam rodas samanas zudums vai apzinas traucéjumi, krampji vai kermena kustibu kontroles
zudums ko pavada drudzis un galvassapes, jo tas var liecinat par galvas smadzenu infekciju
vai iekaisumu. Informeé&jiet arstu vai farmaceitu, ka Jums vai Jlsu bérnam ir ievadita dziva
novajinata véjbaku vakcina.

e slimibas, kas ietekmé nervu sistému (galvas un/vai muguras smadzenes), pieméram, sejas
muskulu atslabsana un plakstina noslidéSana viena sejas pusé (Bella paralize), nestabila gaita,
reibonis, plaukstu un pédu tirpsana vai nejutigums, galvas—smadzenu—ickaisums—{encefalits);
galvas un muguras smadzenu apvalku iekaisums, ko nav izraisijusi bakteriala infekcija (aseptisks
meningits), gibonis

3. Priorix Tetra

Zalu apraksts

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Encefalits

Péc vakcinacijas ar dzivam novajinatam masalu, cicinu, masalinu un véjbaku vakcinam

pécredistracijas perioda zinots par encefalitu. Dazos gadijumos ir hovéroti letali iznakumi, ipasi
pacientiem ar imunitates traucéjumiem (skatit 4.3. apakSpunktu). Vakcinétas personas/vecaki
jainformé, ka nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba, ja vinam/vinu bérnam péc vakcinacijas rodas

simptomi, kas liecina par encefalitu, pieméram, samanas zudums vai apzinas traucéjumi, krampji vai
ataksija kopa ar drudzi un galvassapém.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Jauns zalu apraksta formuléjums — izraksti no PRAC ieteikumiem par signaliem
EMA/PRAC/240300/2025 11. Ipp. no /13



P&cregistracijas uzraudzibas dati

Nervu sistémas trauc€jumi: encefalits*+, cerebellits, cerebrovaskulars notikums, Gijéna-Baré
sindroms, transversals mielits, periférisks neirits, cerebellitam lidzigi simptomi (tostarp parejosi gaitas
traucéjumi un parejosa ataksija)

* Sie atseviskie nevélamie notikumi, par kuriem zinots péc vakcinacijas, ir ari savvalas tipa véjbaku
infekcijas sekas. Nav pazimju, kas liecinatu par paaugstinatu So nevélamo notikumu risku péc vakcinacijas
salidzinajuma ar dabisku saslimsanu.

+ skatit atsevisku nevélamo blakusparadibu aprakstu.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Pec vakcinacijas ar dzivam novajinatam masalu, clcinu, masalinu un véjbaku vakcinam ir novérots
encefalits. Dazos gadijumos tika zinots par letalu iznakumu, jo ipasi cilvékiem ar imunitates
traucéjumiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lietosanas instrukcija

4 Iespéjamas blakusparadibas
Dazos gadijumos “GlaxoSmithKline Biologicals” masalu, epidémiska parotita, masalinu vai vé&jbaku
vakcinu regularas lietoSanas laika ir zinots par $adam blakusparadibam:

e Péc vakcinacijas ar dzivam novajinatam masalu, cidcinu, masalinu un véjbaku vakcinam ir
novérota smadzenu infekcija vai iekaisums (encefalits). Dazos gadijumos $i slimiba ir bijusi
letala, jo Tpasi cilvékiem ar novajinatu imdnsistému (ka noradits 2. punkta, Priorix Tetra

nedrikst lietot pacientiem ar novajinatu imidnsistému). Nekavéjoties mekl&jiet medicinisko
palidzibu, ja Jums vai Jisu bérnam rodas samanas zudums vai apzinas traucéjumi, krampiji vai
kermena kustibu kontroles zudums, ko pavada drudzis un galvassapes, , jo tas var liecinat par

galvas smadzenu infekciju vai iekaisumu . Informeéjiet arstu vai farmaceitu, ka Jums vai Jisu
bérnam ir ievadits Priorix Tetra.

o galvas-smadzeny; muguras smadzenu un periféro nervu infekcija vai iekaisums, kas izraisa
Islaicigus gaitas traucéjumus (nestabilitati) un/vai islaicigu kermena kustibu kontroles zudumu
[“insults” un “Gijéna-Baré sindroms” janorada atseviskas aizzimés]

e insults

e dazu nervu iekaisums, iesp&jams, ar durstiSanas sajutu vai jusanas vai normalu kustibu
zudumu (Gijéna-Baré sindroms)
e locitavu un muskulu sapes

e [..]

4. Proquad

Zalu apraksts

4.4 Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana
Encefalits

P&c vakcinacijas ar dzivdm novajinatam masalu, ciicinu, masalinu un véjbaku vakcinam
pécredistracijas perioda zinots par encefalitu. Dazos gadijumos ir hovéroti letali iznakumi, ipasi
pacientiem ar imunitates traucéjumiem (skatit 4.3. apakSpunktu). Vakcinétas personas/vecaki
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jainformé, ka nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba, ja vinam/vinu bérnam péc vakcinacijas rodas
simptomi, kas liecina par encefalitu, pieméram, samanas zudums vai apzinas traucéjumi, krampji vai
ataksija ko pavada drudzis un galvassapes.

4.8 Nevélamas blakusparadibas
b. Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Infekcijas un infestacijas: aseptisks meningits*, encefalits*, epididimits, jostas roze*, infekcija,
masalas, orhits, parotits

* Skatit c) apakSpunktu.
c. Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Ar véjbakam saistitas komplikacijas

Personam ar munitates traucéjumiem un personam ar normalu imunitati ir zinots par vakcinas sastava
esosa celma izraisitam véjbaku komplikacijam, tostarp jostas rozi un diseminétu slimibu, pieméram,
aseptisku meningitu un encefalitu. P&c vakcinacijas ar dzivam novajinatam véjbaku vakcinam ir
novéroti dazi encefalita gadijumi ar letalu izndkumu, 1pasi cilvékiem ar imunitates traucéjumiem (skatit
4.4. apakSpunktu).

Lietosanas instrukcija

4 Iespé&jamas blakusparadibas

Ir zinots par citam blakusparadibam, lietojot vismaz vienu no Sim vakcinam: ProQuad, Merck Sharp &
Dohme LLC, Rahway, NJ 07065, ASV (talak teksta — MSD) iepriekS razotas monovalentas un
kombinétas masalu, epidémiska parotita un masalinu vakcinas vai dziva véjbaku vakcina (Oka/Merck).
Sie nevélamie notikumi ir $adi:

. ()

e Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

o Péc vakcinacijas ar dzivam novajinatam masalu, cucinu, masalinu un véjbaku vakcinam
ir novérota smadzenu infekcija vai iekaisums (encefalits). Dazos gadijumos ST slimiba ir
bijusi letala, Tpasi cilvékiem ar novajinatu imdnsistému (ka noradits 2. punkta, ProQuad
nedrikst lietot pacientiem ar novajinatu imunsistému). Nekavéjoties meklé&jiet
medicinisko palidzibu, ja Jums vai Jusu bérnam rodas samanas zudums vai apzinas
traucéjumi, krampji vai kermena kustibu kontroles zudums ko pavada drudzis un
galvassapes, jo tas var bat galvas smadzenu infekcijas vai iekaisuma pazimes.
Informé&jiet arstu vai farmaceitu, ka Jums vai Jasu bérnam ir ievadits ProQuad.

o neparasta asinosana vai asinsizplidums zem adas, seklinieku pietikums; durstiSanas

sajuta ada, herpes zoster (jostas roze); smadzenuickaisums{encefalits); (..)
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