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Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegitas no dokumenta ,PRAC ieteikumi par signaliem", kas
satur pilnu tekstu par PRAC ieteikumiem zalu informacijas atjauninasanai, ka ari dazas visparigas
vadlinijas par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Seit (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz€jais teksts, kas tiks dzésts, ir

1. COVID-19 mRNS?2 vakcina (modificétu nukleozidu) -
Comirnaty — Multiforma eritema (EPITT Nr. 19721)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu bojajumi

“Erythema multiforme” ar biezumu “Nav zinams”

Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Biezums “Nav zinams”: adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var
izskatities ka mérkis vai ka "vérsacs" ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni
(multiforma eritéma).

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. COVID-19 mRNS?3 vakcina (modificetu nukleozidu) -
Spikevax — Multiforma eritema (EPITT Nr. 19720)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu bojajumi

“Erythema multiforme” ar biezumu “Nav zinams”

Lietosanas instrukcija
4. lespéjamas blakusparadibas

Biezums “Nav zinams”: adas reakcija, kas izraisa sarkanus punktus vai plankumus uz adas, kuri var
izskatities ka mérkis vai ka "vérsacs" ar tumsi sarkanu centru, ko apnem blavaki sarkani gredzeni
(multiforma eritéma).

3. Piperacilins; piperacilins, tazobaktams - Hemofagocitiska
limfohistiocitoze (EPITT Nr. 19676)

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana

Hemofagocitiska limfohistiocitoze (HLH)

Ir zinots par HLH gadijumiem pacientiem, kuri arstéti ar <piperacilinu/tazobaktamu> <piperacilinu>,
biezi péc arstéSanas, kas ilgaka par 10 dienam. HLH ir patolodiskas iminsistémas aktivizacijas izraisits
dzivibai bistams sindroms, kam raksturigas parmériga sistémiska iekaisuma kliniskas pazimes un
simptomi (pieméram, drudzis, hepatosplenomegalija, hipertrigliceridémija, hipofibrinogenémija, augsts
feritina limenis seruma, citopénijas un hemofagocitoze). Pacienti, kuriem rodas patologiskas
iminsistémas aktivizacijas agrinas izpausmes, nekavéjoties jaizmekle. Ja tiek noteikta HLH diagnoze,
<piperacilina/tazobaktama> <piperacilina> terapija ir japartrauc.

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Hemofagocitiska limfohistiocitoze

Ir sanemti zinojumi par slimibu, kad iminsistéma producé parak daudz citadi normalu balto asins
$iinu, ko sauc par histiocitiem un limfocitiem, izraisot iekaisumu (hemofagocitisku limfohistiocitozi). Si
slimiba var apdraudét dzivibu, ja netiek agrini diagnosticéta un arstéta. Ja Jums rodas vairaki
simptomi, pieméram, drudzis, pietikusi limfmezgli, vajuma sajita, apreibuma sajata, elpas trikums,
zilumi vai izsitumi uz adas, nekavéjoties sazinieties ar arstu.
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4. Varfarins - Ar antikoagulantiem saistita nefropatija
(EPITT Nr. 19652)

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana

-tietoSana pacientiemar-izmainttu-glomerutaro-funkeijt Ar antikoagulantiem saistita nefropatija

Pacientiem ar izmainitu glomerularo integritati vai pacientiem, kuriem anamnézé ir nieru slimiba, var
rasties akuti nieru bojajumi, iesp€jams, saistiba ar parmérigas antikoagulacijas un hematdrijas
epizodém. Ir zinots par daziem gadijumiem pacientiem bez iepriek$éjas nieru slimibas. Pacientiem ar
supraterapeitisku JNR un hematiriju (ari mikroskopisku) ieteicams veikt rdpigu uzraudzibu, tostarp
nieru darbibas novértésanu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Nieru un urinizvades sistémas traucejumi

Biezums “nav zinams”: Ar antikoagulantiem saistita nefropatija (skatit 4.4. apakSpunktu)

Lietosanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Blakusparadibas, kuru biezums nav zinams: Nieru darbibas traucéjumi, kas rodas ar parmérigu
antikoagulaciju un asins klatbdtni urina (ar antikoagulantiem saistita nefropatija).
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