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Formul&jumi zalu informacija Saja dokumenta ir iegiti no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”,
kas satur PRAC ieteikumu par zalu informacijas atjauninajumiem visu tekstu, ka ari dazas visparigas
vadlinijas par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Farmakovigilances riska vértésanas komitejas
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) ieteikumu par droSuma signaliem timek|a
vietné (tikai anglu valoda).

Zalu informacijai pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz&jais teksts, kas tiks dzésts, ir

1. Acetazolamids — plausu tiska (EPITT Nr. 20050)

Nemot véra jau esoso formuléjumu dazam nacionali registrétam zalém, registracijas apliecibu
Ipasniekiem var bit nepieciesams pielagot tekstu atseviskam zalem.

Zalu apraksts
4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Nekardiogéna plausu tiska

Ir zinots par smagiem nekardiogénas plausu tiskas gadijumiem péc acetazolamida lietoSanas, ari péc
vienas devas (skatit 4.8. apakSpunktu). Nekardiogéna plausu tiiska parasti rodas dazu minasu lidz
dazu stundu laika péc acetazolamida lietoSanas. Simptomi bija dispnoja, hipoksija un elposanas
mazspéja. Ja ir aizdomas par nekardiogénu plausu tisku, acetazolamida lietoSana japartrauc un javeic
uzturoSa terapija. Acetazolamidu nedrikst lietot pacientiem, kuriem iepriek$ péc acetazolamida
lietoSanas novérota nekardiogéna plausu tdska.

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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4.8. Nevélamas blakusparadibas

ElposSanas sistémas traucéjumi, krisu kurvija un videnes slimibas

Biezums “nav zinams”: Nekardiogéna plausu tiska

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms [zal]u nosaukums] lietoSanas konsult&jieties ar arstu:

e Ja Jums ieprieks ir bijusi plausu vai elposanas traucéjumi (Skidrums plausas) péc acetazolamida
lietoSanas.

[...]

Ja péc [zalu nosaukums] lietoSanas Jums rodas elpas trikums vai apgritinata elposana, nekavéjoties
VEérsieties péc mediciniskas palidzibas (skatit ari 4. punktu).

4. Iespéjamas blakusparadibas
Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums rodas jebkurs no Siem simptomiem:

e Ja Jums ir elpas trikums vai apgritinata elposana. Tie var bit simptomi, kas liecina par Skidruma
uzkradanos plau$as (plausdu tisku). Sis blakusparadibas bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

(nav zinams).

2. Bumetanids - toksiska epidermas nekrolize un Stivensa-
DZonsona sindroms (EPITT Nr. 20033)

Nemot véra jau esoso formuléjumu dazam nacionali registrétam zalem, registracijas apliecibu
IpasSniekiem var bit nepieciesams pielagot tekstu atseviskam zalem.

Zalu apraksts
4.4, Ipass bridinajums un piesardziba lieto$ana

Saistiba ar neantibiotiskos sulfonamidus, tostarp bumetanidu, saturoSam zalém ir zinots par toksisku
epidermas nekrolizi (TEN) un Stivensa-DZonsona sindromu (Stevens Johnson syndrome, SJ1S), kas var
but bistami dzivibai vai ar letali. Pacienti ir jainformé par SJS un TEN pazimém un simptomiem, ka ari
rdpigi jauzrauga attieciba uz tadu pazimju un simptomu rasanos. Ja paradas pazimes un simptomi, kas
liecina par Sim reakcijam, bumetanida lietoSana japartrauc un jaapsver alternativa terapija. Ja
pacientam, lietojot bumetanidu, ir radusies nopietna reakcija, pieméram, SJS vai TEN, Sim pacientam
arstéSanu ar bumetanidu nekad nedrikst atsakt.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Saistiba ar bumetanidu ir zinots par smagam nevélamam adas reakcijam (severe cutaneous adverse
reactions, SCAR), tostarp Stivensa-Dzonsona sindromu (SJ]S), toksisku epidermas nekrolizi (TEN)
(skatit 4.4. apakSpunktu).
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SOK ,Adas un zemadas audu bojajumi® ar bieZumu ,nav zinams”

Stivensa-DZonsona sindroms (SJS), toksiska epidermas nekrolize (TEN)

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms [za]u nosaukums] lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

e jaJums kadreiz ir radusies smagi adas izsitumi vai adas lobiSanas, pisliSu veidoSanas un/vai
mutes dobuma Cilas péc [zalu nosaukums] vai citu sulfonamidu, pieméram, cilpas diurétisko
lidzeklu, lietoSanas;

e ja Jums ir smagi aknu darbibas traucé&jumi;

e [..]

Saistiba ar [zalu nosaukums] terapiju zinots par nopietnam adas reakcijam, ieskaitot Stivensa-
DZonsona sindromu un toksisku epidermas nekrolizi. Ja pamanat kadu no simptomiem, kas saistiti ar
Sim 4. punkta aprakstitajam nopietnajam adas reakcijam, partrauciet [zalu nosaukums] lietoSanu un
nekavejoties mekl€jiet medicinisko palidzibu.

4. lespéjamas blakusparadibas
Svarigas blakusparadibas, kuram japievérs uzmaniba.

Partrauciet [zalu nosaukums] lietoSanu un nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja
pamanat jebkuru no Sadiem simptomiem:

e iesarkani plakani, mérkim lidzigi vai apali plankumi uz kermena, biezi ar ¢ilam centra, adas
lobidanas, ¢ilas mutes dobuma, riklé, deguna, uz dzimumorganiem un acis. Sie nopietnie
izsitumi uz &das var rasties péc drudZa un gripai lidzigiem simptomiem (Stivensa-Dzonsona
sindroms, toksiska epidermas nekrolize).

jebkuram—zalém: Ja Jums ir kads no talak minétajiem simptomiem, Jums nekavéjoties jameklé
mediciniska palidziba. Jums var blit smaga alerdiska reakcija. [...]

3. Glofitamabs — ar imunsistemas efektorsunam saistits
neirotoksicitates sindroms (EPITT Nr. 20058)

Zalu apraksts

4.2. Devas un lietoSanas veids

Columvi drikst ievadit tikai tada veselibas apripes specialista uzraudziba, kuram ir pieredze véza
pacientu diagnostika un arstésana un kuram ir piek|uve atbilstoSam mediciniskajam atbalstam, lai
kontrolétu smagas reakcijas, kas saistitas ar citokinu atbrivoSanas sindromu (CRS) un ar iminsistémas
efektorsinam saistitas neirotoksicitates sindromu (ICANS).
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Devas
Pacienta uzraudziba

[...]

P&c Columvi ievadiSanas visi pacienti ir jauzrauga attieciba uz CRS un ar iminsistémas efektorsiinam
saistitas neirotoksicitates sindroma (ICANS) pazimém un simptomiem.

Visi pacienti ir jakonsulté par CRS un ICANS risku un pazimém un simptomiem, un viniem jaiesaka
nekavéjoties sazinaties ar veselibas apripes specialistu, ja viniem jebkura laika paradas CRS un/vai
ICANS pazimes un simptomi (skatit 4.4. apaksSpunktu).

3. tabula. ASTCT CRS gradacijas un CRS arstésanas noradijumi

Drudzis = 38 °C

Partraukt inflziju un arstét simptomus
Atsakt infaziju ar Iénaku atrumu péec

- Pakape!? CRS arstésana Nakamas planotas
Columvi infuzijas
gadijuma

1. pakape Ja CRS rodas infuzijas laika . Parliecinaties,

ka simptomi ir izzudusi
vismaz 72 stundas
pirms nakamas infuzijas

simptomu izzusanas

. Ja simptomi atkartojas, izbeigt infuziju y Apsvert lénaku

inflzijas atrumu?
Ja CRS rodas péc infuzijas:
. Arstét simptomus

Ja CRS ilgst vairak neka 48 stundas péc
simptomatiskas arstésanas:

o Apsvért kortikosteroidu? lietosanu
o Apsvért tocilizumaba* lietoSanu

Informaciju par CRS ar vienlaicigu ICANS skatit
4. tabula.

[izmainas noraditas tikai attieciba uz 1. pakapes CRS; tas pats ierosinataisteksts attieciba uz CRS ar
vienlaicigu ICANS, sk. 4. tabulu, galigaja atjauninataja ES zalu informacija jaieklauj 2. pakapes, 3. un
4. pakapes CRS.]

Ar iminsistémas efektorsinam saistita neirotoksicitates sindroma (ICANS) arstésana

Paradoties pirmajam ICANS pazimém, pamatojoties uz veidu un smagumu, jdapsver atbalstosa
terapija, neirolodiska izmekléSana un Columvi lietoSanas aizturésSana (skatit 4. tabulu). Jaizslédz citi
neirolodisko simptomu céloni. Ja ir aizdomas par ICANS, tas jaarsté saskana ar 4. tabula sniegtajiem
ieteikumiem.
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4. tabula. ICANS gradacijas un arstésanas noradijumi

Pakape! | Simptomi?

ICANS arstésana

Vienlaicigs ar CRS

Nav vienlaicigs ar
CRS

Vai nomakts apzinas limenis?*:

pamostas no balss skanas

par CRS arstésanu.
e Ja péc tocilizumaba
lietoSanas
uzsaksanas nav
uzlabojuma, ik péc
seSam stundam
intravenozi ievadit
10 mg
deksametazona®, ja
nelieto vél citus
kortikosteroidus.
Turpinat
deksametazona
lietoSanu, lidz
stavoklis uzlabojas
lidz 1. vai zemakai
pakapei, péc tam
pakapeniski izbeigt
lietoSanu.

1. ICE3 raditajs 7-9 o Arstét CRS saskana o Uzraudzit
pakape ar 3. tabulu. neirologdiskos
Vai nomakts apzinas limenis*: e Uzraudzit simptomus un
spontani pamostas neirologiskos apsveért neirologa
simptomus un konsultaciju un
apsvért neirologa novértésanu péc
konsultaciju un arsta ieskatiem.
novértéSanu péc
arsta ieskatiem.
Aizturét Columvi lietoSanu, lidz ICANS izzad.
Apsvért nesedativas pretkrampiju zales
(pieméram, levetiracetamu) IEkmju profilaksei.
2. ICE® raditajs 3-6 e Ievadit tocilizumabu e Jevadit
pakape saskana ar 3. tabulu deksametazonu®

10 mg intravenozi
ik péc 6 stundam.
e Turpinat
deksametazona
lietoSanu lidz
stavoklis uzlabojas
lidz 1. pakapei vai
mazak, péc tam
pakapeniski
izbeigt lietoSanu.

Aizturét Columvi lietoSanu, lidz ICANS izzad.

Apsvért nesedativas pretkrampju zales

(pieméram, levetiracetamu) IEkmju profilaksei.

Vajadzibas gadijuma apsvért neirologa un citu

specialistu konsultaciju turpmakai stavokla

izvértésanai
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Pakape! | Simptomi? ICANS arstésana

Vienlaicigs ar CRS Nav vienlaicigs ar
CRS
3. ICE® raditajs 0-2 e Ievadit tocilizumabu e Intravenozi ievadit
pakape ; - ; - . 4. saskana ar 3. tabulu 10 mg
ggI',nr:)c;r;;askttii:ips:énca;igg{ir;gr']és_ Dar_CRS é_rst_ééanu. dz_eksametazE)na5 ik
£ e Papildus, ja jau péc 6 stundam.
Vai krampiji4, vai nu: netiek lietoti citi e Turpinat
o jebkadas kliniskas krampiju kortikosteroidi deksametazona
Ilekmes, fokdlas vai deneralizétas, intravenozi ievadit® lietoSanu, lidz
kas atri pariet, vai 10 mg stavoklis uzlabojas
e nekonvulsivas |ékmes deksametazona kopa lidz 1. vai zemakai
elektroencefalogramma (EEG) ar pirmo pakapei, péc tam
nekonvulsivas Iekmes, kas izzid tocilizumaba devu un pakapeniski
pEc intervences; atkartot devu ik péc izbeigt lietoSanu.
. o . 6 stundam. Turpinat
Vall D{:\auqstlna_ts |ntr§kra|:nala|s deksametazona
sm'edlen_s: fc_>ka1a/l<_)!4<ala tiska lietofanu, lidz
neiroattélveidosana —'_stévoklis uzlabojas
lidz 1. vai zemakai
pakapei, péc tam
pakapeniski izbeigt
lietoSanu.

Aizturét Columvi lietoSanu, lidz ICANS izzad.

3. pakapes ICANS gadijuma, ja stavoklis
neuzlabojas 7 dienu laika, jaapsver pilniga
Columvi lietoSanas partrauksana.

Apsvért nesedativas pretkrampju zales
(pieméram, levetiracetamu) Iékmju profilaksei.
Ja nepiecieSams, apsvért neirologa un citu
specialistu konsultaciju turpmakai stavokla
izvértésanai.
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Pakape!?

Simptomi?

ICANS arstésana

Vienlaicigs ar CRS

Nav vienlaicigs ar

Vai pazeminats apzinas [imenis* vai

nu:

e pacients nav pamodinams vai
pamodinasanai ir nepiecieSami
spécigi vai atkartoti taktilie stimuli,

vai
e stupors vai koma.

Vai krampji4, vai nu:

e dzivibai bistama ilgstoSa krampju
lekme (> 5 mindates) vai

e atkartotas kliniskas vai
elektroencefalogramma redzamas
krampiju |IEkmes, starplaika
neatgriezoties sakotné&ja stavokli;

Vai motorikas atrades®:

o dzilS fokals motorikas vajums,
pieméram, hemiparéze vai
paraparéze;

vai paaugstinats intrakranialais
spiediens/galvas smadzenu tiaska* ar

par CRS arstésanu.

e K& minéts ieprieks,
vai ari apsvért
metilprednizolona
1000 mg diena
ievadisanu
intravenozi ar pirmo
tocilizumaba devu un

CRS
4. ICE3 vértéjums 0 ¢ levadit tocilizumabu o levadit
pakape saskana ar 3. tabulu deksametazonu®

10 mg intravenozi
ik péc 6 stundam.
e Turpinat

deksametazona
lietoSanu lidz
stavoklis uzlabojas
lidz 1. pakapei vai
mazak, péc tam

turpinat
metilprednizolona
1000 mg ievadiSsanu
intravenozi divas vai
vairak dienas.

samazina devu.

o Alternativi
jaapsver
metilprednizolona
1000 mg lietoSana
diena intravenozi
3 dienas; ja
simptomi
uzlabojas, péc tam
jaarsté, ka
noradits ieprieks.

Pilnigi partrauciet Columvi lietoSanu.

§ddam pazimém/simptomiem:

e difuza cerebrala tuska
neiroattélveidosana vai

e decerebracijai vai dekortizacijai

Apsveért nesedativas, pretkrampju zales

(pieméram, levetiracetamu) Iekmju profilaksei.

Ja nepiecieSams, apsveriet neirologa un citu

raksturiga poza, vai
e VI kraniala nerva paralize, vai
e papilloedéma vai
e KuSinga triade

specialistu konsultaciju turpmakai stavokla

izvértéSanai. Paaugstinata intrakraniala

spiediena/cerebralas tiskas gadijuma skatit

arstésanas vadlinijas.

1 ASTCT saskanotie ICANS klasifikacijas kritériji (Lee 2019).

2 ArstéSanu nosaka vissmagakais gadijums, kas nav attiecinams ne uz vienu citu céloni.

3 Ja pacients ir pamodinams un spéj veikt ar imansistémas efektorsiinam saistitas

neirotoksicitates sindroma (ICE) novértéjumu, janovéerté:
Orientésanas (spéja noradit gadu, ménesi, pilsétu, slimnicu = 4 punkti);

Nosauksanas spéju (nosaukt 3 priekSmetus, pieméram, noradiet uz pulksteni, pildspalvu, pogu

I
(6V)

punkti);

Komandu izpilde (pieméram, “paradiet man divus pirkstus” vai “aizveriet acis un paradiet méli”

1 punkts);

RakstiSana (spéja uzrakstit standarta teikumu = 1 punkts);

Uzmaniba (skaitit atpakal no 100 pa 10 = 1 punkts).

Ja pacients nav pamodinams un nespéj veikt ICE noveértéjumu (4. pakapes ICANS) = 0 punkti.
4 Nav piedévéjams citam célonim.

5 Atsauces uz deksametazona lietoSanu nozimé deksametazonu vai tam lidzvértigu.

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Ar iminsistémas efektorsSiinam saistits neirotoksicitates sindroms

P&c arstésanas ar Columvi ir konstatéti nopietni ar iminsistémas efektorSinam saistits

neirotoksicitates sindroma (ICANS) gadijumi, kas var bat bistami dzivibai vai letali (skatit 4.8.

apaksSpunktu).
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ICANS sakums var bit vienlaicigi ar CRS, péc CRS izzuSanas vai bez CRS. ICANS kliniskas pazimes un
simptomi var ietvert apjukumu, nomaktu apzinas limeni dezorientaciju, krampju Ié€kmes, afaziju un
disgrafiju, bet ne tikai.

P&c Columvi ievadiSanas pacienti ir jauzrauga, vai nerodas ICANS pazimes un simptomi, un
nekavéjoties jaarsté. Pacienti jainformé, ka jebkura laika, paradoties pazimém vai simptomiem,
nekavéjoties javérsas péc mediciniskas palidzibas (sk. talak “ Pacienta karte”).

Paradoties pirmajam ICANS pazimém vai simptomiem, jarikojas saskana ar 4. tabula sniegtajiem
noradijumiem par ICANS. Arsté$ana ar Columvi ir jaaiztur vai pilnigi japartrauc, ka ieteikts.

Pacienta karte

Arstam, kur$ izraksta zales, jainformé pacients par CRS un ICANS risku un par CRS un ICANS pazimém
un simptomiem. Pacientiem janorada, ka, ja paradas CRS un ICANS pazimes un simptomi,
nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba. Pacientiem ir jaizsniedz pacienta karte un janorada, ka
karte vienmér janésa lidzi. Saja karté aprakstiti CRS un ICANS simptomi, kuriem paradoties,
pacientam nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba.

4.7. letekme uz spé&ju vadit transportlidzek|us un apkalpot mehanismus

Columvi saz-butiski ietekmé spéju vadit transportlidzek|us un apkalpot mehanismus.

Pacientiem, kuri sanem Columvi, potenciala ICANS dé| irapzinas limena pazeminasanas risks (skatit
4.4. apakSpunktu). Pacientiem redas-simptemi, jaiesaka izvairities no transportlidzeklu vadiSanas vai
mehanismu apkalposanas 48 stundas péc katras no pirmajam divams devam devas palielinaSanas fazé
un gadijuma, ja no jauna paradas jebkadi ICANS simptomi (apjukums, dezorientacija, homakts apzinas
[imenis) un/vai CRS simptomi (pireksija, tahikardija, hipotensija, drebuli, hipoksija), jaiesaka—nevadit
transpertidzeklusun-neapkalpet-mehanismus; kamér simptomi neizzid (skatit 4.4. un 4.8.
apakspunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabula

Organu sistému Nevelama Jebkada 3. — 4. pakape
klasifikacija blakusparadiba pakape
Nervu sistémas Ar imunsistémas
traucéjumi efektorsinam saistits Biezi Retak
neirotoksicitates
sindroms!3

13 ICANS, pamatojoties uz Lee 2019, un ietver miegainibu, kognitivus traucéjumus, apjukuma stavokli, deliriju un
dezorientaciju.

Atsevisku blakusparadibu apraksts

Ar iminsistémas efektorsiinam saistits neirotoksicitates sindroms

Kliniskajos pétijumos un pécredistracijas faze tika zinots par ICANS, ieskaitot 3. un augstakas pakapes.
Visbiezakas ICANS kliniskas izpausmes bija apjukums, nomakts apzinas limenis, dezorientacija,
krampji, afazija un disgrafija. Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, lielakaja dala gadijumu
neirologdiskas toksicitates sdkums bija vienlaicigs ar CRS.

Novérotais laiks lidz ICANS sakumam lielakaja dala gadijumu bija 1-7 dienas ar medianu 2 dienas péc
pédéjas devas lietosanas. Tikai dazi no zinotajiem ICANS gadijumiem bija radusSies vairak nekd ménesi
péc Columvi lietoSanas uzsakSanas.
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Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms Columvi lietoSanas

[...]

Nekavéjoties pastastiet arstam, ja Co/umvi lietoSanas laika Jums rodas kada no talak minétajam
blakusparadibam. Katras blakusparadibas simptomi ir uzskaititi 4. punkta.

[...]

* Neirologiska toksicitate, tostarp ar iminsistémas efektorsiinam saistitas neirotoksicitates
sindroms: Ietekme uz nervu sistému. Simptomi ietver apjukumu, dezorientaciju, samazinatu

modribu, krampjus vai apgritinatu rakstiSanu un/vai runasanu. NepiecieSama riipiga uzraudziba.

[...]

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalposana

Columvi #rrazsvarigs var ietekmétietekmét JUsu spéju vadit transporthdzek|us, braukt ar velosipédu
un izmantot darbarikus vai mehanismus.

Nevadiet transportlidzekli, nelietojiet instrumentus un neapkalpojiet mehanismus vismaz 48 stundas

péc katras no pirmajam divam Columvi devam vai ja Jums paradas ICANS simptomi (pieméram,
apjukums, dezorientacija, samazinata modriba, krampji vai gritibas ar rakstiSanu un/vai runat) un/vai
citokinu atbrivoSanas sindroma simptomi (piemé&ram, drudzis, atra sirdsdarbiba, reibonis vai
apreibuma sajata, drebuli vai elpas trikums). Ja Jums paslaik ir Sadi simptomi, izvairieties no Sim
aktivitatém un sazinieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu. Sikaku informaciju par blakusparadibam
skatit 4. punkta.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Nopietnas blakusparadibas

Nekavéjoties pastastiet arstam, ja Jums rodas kada no talak minétajam nopietnajam
blakusparadibam - Jums var bt nepiecieSama steidzama mediciniska arstésana.

[...]

¢ Ar imunsistémas efektorsiinam saistitas neirotoksicitates sindroms (biezi): simptomi var
ietvert, apjukumu, dezorientaciju, samazinatu modribu, krampjus vai apgritindtu rakstiSanu un/vai
runasanu, bet ne tikai.

II D PIELIKUMS. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

Papildu riska mazinasanas pasakumi: Pacienta karte

Visiem pacientiem, kuri sanem Columvi, ir jaizsniedz pacienta karte, kura ir Sadi galvenie elementi:

. Columvi parakstitaja kontaktinformacija.

. CRS un ICANS simptomu saraksts, lai to rasanas gadijuma mudinatu pacientus rikoties, tostarp
vérsties péc talitéjas mediciniskas palidzibas.
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. Noradijumi, ka pacientam visu laiku janésa pacienta karte un ta jauzrada veselibas aprupes
specialistiem, kuri iesaistiti vina aprtpé (t. i., neatliekamas veselibas apripes specialistiem
u. c.).

. Informacija veselibas apriipes specialistiem, kuri arsté pacientu, par to, ka arstésana ar Columvi
ir saistita ar CRS un ICANS risku.

4. Glikagonam lidziga peptida-1 (GLP-1) receptoru agonisti:
dulaglutids; eksenatids; degludeka insulins, liraglutids;
liraglutids; glargina insulins, liksizenatids; liksizenatids;
semaglutids; tirzepatids — Aspiracija un aspiracijas
pneimonija (EPITT Nr. 19974)

Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana

Vielas: semaglutids, liraglutids, degludeka/liraglutida insulins, dulaglutids, liksizenatids,
glargina/liksisenatida insulins, eksenatids

Aspiracija saistiba ar visparéjo anestéziju vai dzilu sedaciju

Ir zinots par plausu aspiracijas gadijumiem pacientiem, kuri sanem GLP- 1 receptoru agonistus un
kuriem veic vispar&jo anestéziju vai dzilu sedaciju. Tapéc pirms procediru veikSanas ar visparéjo
anestéziju vai dzilu sedaciju janem véra lielaks kunda satura atlikuma risks, ko izraisa aizkavéta kunda
iztukSoSanas (skatit 4.8. apakSpunktu).

Viela: tirzepatids

Aspiracija saistiba ar visparéjo anestéziju vai dzilu sedaciju

Ir zinots par plausu aspiracijas gadijumiem pacientiem, kuri sanem GLP- 1 receptoru agonistus un
kuriem veic vispar&jo anestéziju vai dzilu sedaciju. Tapéc pirms procediru veikSanas ar visparéjo
anestéziju vai dzilu sedaciju janem véra lielaks kunda satura atlikuma risks, ko izraisa aizkavéta kunda
iztukSosanas (skatit 5.1. apakSpunktu).

Lietosanas instrukcija

Vielas: semaglutids, liraglutids, degludeka/liraglutida insulins, dulaglutids, liksizenatids,
glargina/liksizenatida insulins, eksenatids, tirzepatids

2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja Jums ir zinams, ka Jums tiks veikta kirurdgiska operacija, kurd Jums lietos anestéziju (Jds
iemidzinas), lidzu, pastastiet arstam, ka Jas lietojat [zalu nosaukums].
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5. Cilveka papilomas virusa devinvertiga vakcina
(rekombinanta, adsorbeta); cilveka papilomas virusa vakcina
[6., 11., 16., 18. tips] (rekombinanta, adsorbeta) -
Granuloma (EPITT Nr. 20046)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Visparé&ji trauc&jumi un reakcijas ievadisanas vieta

Biezums “retak”: mezglins injekcijas vieta

Lietosanas instrukcija
4. lespéjamas blakusparadibas

Biezums “Retak (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem)”: sacietéjums (mezglins) injekcijas vieta.
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