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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
parsvitrots.

1. Darolutamids — angioedema (EPITT Nr. 20237)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

1. tabula

Adas un zemadas audu bojajumi
BieZums “Nav zinams”: angioedéma 9"

9 Ietver balsenes tusku, lipu pietikumu, sejas pietikumu un méles pietikumu.

h Spontanie zinojumi no pécredistracijas pieredzes

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Citas zinotas blakusparadibas, kuru biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

— zemadas pietukums tados apvidos ka seja, lipas, méle un rikle;

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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2. Gemcitabins — zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un
sistemiskiem simptomiem (DRESS) (EPITT Nr. 20256)

Nemot véra jau esoso formuléjumu dazZas valstis registrétas zalés, redistracijas apliecibas ipasniekiem
var bt nepieciesams pielagot tekstu atseviskam zalém.

Zalu apraksts
4.4, Ipasdi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Smagas nevélamas adas blakusparadibas (SCAR)

Saistiba ar gemcitabina lietoSanu ir zinots par irzinetsparsmagamadas-blakusparadibam{SEAR);
testarp-Stivensa-Dzonsona sindromu (SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN), zalu izraisitu reakciju
ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS), un akitu generalizétu eksantematozu pustulozi
(AGEP), kas var bt dzivibai bistama vai letala (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacienti ir jainformé par
smagu adas blakusparadibu pazimém un simptomiem, ka ari nekavéjoties javérsas pie arsta péc
mediciniskas palidzibas, novérojot jebkadas Saddas pazimes vai simptomus. uA-riapigijanevere,—vat
neredas—adasreakeijas: Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par Sim reakcijam, gemcitabina
lietoSana nekavéjoties japartrauc un jaapsver cita piemérota terapija.

Ja pacientam, lietojot gemcitabinu, ir radusies smaga adas blakusparadiba, arstéSanu ar gemcitabinu
nekad nedrikst atsakt.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida
Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums: Nav zindms

Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS)

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms gemcitabina lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms gemcitabina lietoSanas konsulté&jieties ar arstu, ja:

e péc gemcitabina lietoSanas Jums jebkad ir radusies smagi adas izsitumi vai adas lobisanas,
pasli un/vai iekaisums muté.

Sis zales var izraisit nopietnas ddas reakcijas. Nekavé&joties mekl&jiet medicinisko palidzibu, ja

pamanat kadus no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem, kas liecina par Sim nopietnajam adas
reakcijam.

4. Iespé&jamas blakusparadibas

Ja Jums rodas kads no Siem simptomiem, nekavéjoties sazinieties ar arstu:
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(Piezime. Ja esosa sadala atskiras un pienacigi neatspogulo nepiecieSamas darbibas steidzamibu,
pievienojiet Sadu virsrakstu, nodrosinot, ka tas attiecas uz visam uzskaititajam smagajam adas
blakusparadibam: “Nekavéjoties mekl&jiet medicinisko palidzibu, ja pamanat kadu no Siem nopietnu
adas reakciju simptomiem:")

e Plasi izsitumi, augsta kermena temperatira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms vai zalu
izraisits hipersensitivitates sindroms) (biezums: nav zinams).

3. Valproats un tam radniecigas vielas2 — neirologiskas
attistibas traucejumi ar paternalu iedarbibu (EPITT Nr.
20191)

Nemot véra jau esoso formulé€jumu dazZas valstis registrétas zalés, redistracijas apliecibas ipasniekiem
var bt nepieciesams pielagot tekstu atseviskam zalém.

Zalu apraksts
4.4, Ipasdi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
LietoSana virieSu dzimuma pacientiem

Retrospektivs novéroSanas pétijums liecina par paaugstinatu neirologiskas attistibas traucéjumu (NDD-
Neuro-developmental disorders) risku bérniem, kuru tévi tris ménesu laika pirms bérna ienemsanas
arstéti ar valproatu, salidzinajuma ar bérniem, kuru tévi tika arstéti ar lamotriginu vai levetiracetamu.
Tomeér citi pétijumi neliecina par paaugstinatu NDD risku péc valproata sakotnéjas iedarbibas. Tadéjadi
pieejamie pieradijumi ir nekonsekventi, un valproata céloniska nozime ir neskaidra (skatit 4.6.
apaksSpunktu).

()

4.6. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar krti

VirieSi un nervu attistibas traucéjumu potencialais risks bé&rniem, kuri tévi arstéti ar valproatu tris
ménesu laika pirms apaugloSanas

Citos novérojumu populacijas pétijumos netika konstatéts paaugstinats NDD risks bérniem, kuru tévi
3-4 ménesus pirms bérna ienemsanas sanéma valproata monoterapiju, salidzindjuma ar bérniem, kuru
tévi tika arstéti ar lamotriginu vai levetiracetamu.

Atskiribas pétijuma dizaina, tostarp konfaundingu (jaucéjfaktoru) kontrolé un populacijas atlasé, var
veicinat atskiribas pétijumu rezultatos. Turklat pieejamie dati liecina, ka novéroto saistibu var veicinat
ari citi faktori, kas nav valproata iedarbiba, tostarp téva pamatslimiba. Kopuma pieradijumi par

2 Valproinskabe, natrija valproats, valproata pusnatrijs, valpromids
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paaugstinatu NDD risku bérniem, kuru tévi tris ménesu laika pirms apaugloSanas arstéti ar valproatu,
nav viennozimigi, un valproata céloniska loma ir neskaidra.

(]

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

Svarigi ieteikumi virieSu dzimuma pacientiem

Iesp&jamie riski, kas saistiti ar valproata lietoSanu tris ménesu laika pirms bérna ienemsanas

Citos pétijumos netika konstatéts paaugstinats garigas attistibas (bérna agrinas attistibas) trauc&jumu
risks b&rniem, kuri tévi 3-4 ménedus pirms bérna ienemsanas arstéti ar valproatu. Sajos pé&tijumos
risks bija lidzigs ka to tévu bérniem, kuri pirms ienemsSanas tika arstéti ar lamotriginu vai
levetiracetamu.

AtSkiribas So pétijumu dizaina var izskaidrot dazados rezultatus. Kopuma nav zinams, vai iespéjamo
nervu sistémas attistibas traucéjumu risku bérnam izraisa pats valproats vai citi faktori, pieméram,
téva pamatslimiba.

(]

4. Rentgena kontrastvielas: jobitridols, jodiksanols,
joheksols, jomeprols, jopamidols, jopromids, joversols,
joksitalamskabe — fikseti zalu izraisiti izsitumi (EPITT Nr.
20229)

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

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums “Nav zinams”: fikséti zalu izraisiti izsitumi

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Zinotas/aprakstitas blakusparadibas ar biezumu “Nav zinams” (biezumu nevar noteikt péc
pieejamajiem datiem)
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Alergiska adas reakcija (fikséti zalu izraisiti izsitumi), kas izpauzas ka apali vai ovali adas apsartuma un
pietikuma plankumi, pGsliSi un nieze. Skartajas vietas iespé&jama ari adas krasas maina uz tumsaku,
kas var saglabaties péc adas bojajumu sadzisanas.

Ja zales atkal <tiek> <lietotas>, fikséti za|u izraisiti izsitumi parasti rodas atkartoti taja(-as) pasa(-as)

vieta(-as).

5. Zolbetuksimabs — gastroenteropatija ar olbaltumvielu
zudumu (EPITT Nr. 20236)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Kunga un zarnu trakta traucéjumi

Gastrits (biezums: retak)

Gastroenteropatija ar olbaltumvielu zudumu (biezums: nav zinams)

Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Citas iespéjamas blakusparadibas:

Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):

Kunda glotddas iekaisums (gastrits)

Citas zinotas blakusparadibas, kuru biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

Olbaltumvielu zudums gremosanas trakta (gastroenteropatija ar olbaltumvielu zudumu)

Jauns zalu apraksta formuléjums - izraksti no PRAC ieteikumiem par signaliem
EMA/PRAC/143119/2026 5.lpp.no 5



	1. Darolutamīds – angioedēma (EPITT Nr. 20237)
	2. Gemcitabīns — zāļu izraisīta reakcija ar eozinofīliju un sistēmiskiem simptomiem (DRESS) (EPITT Nr. 20256)
	3. Valproāts un tam radniecīgas vielas1F  — neiroloģiskās attīstības traucējumi ar paternālu iedarbību (EPITT Nr. 20191)
	4. Rentgena kontrastvielas: jobitridols, jodiksanols, joheksols, jomeprols, jopamidols, jopromīds, joversols, joksitalāmskābe — fiksēti zāļu izraisīti izsitumi (EPITT Nr. 20229)
	5. Zolbetuksimabs — gastroenteropātija ar olbaltumvielu zudumu (EPITT Nr. 20236)

