1V pielikums

Zalu apraksta un lietosanas instrukcijas attiecigo nodalu labojumi

Piezime:

Zalu apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcijas labojumus péc tam nepiecieSamibas gadijuma
attiecigi atjauninas nacionalas atbildigas iestades sadarbiba ar Atsauces Dalibvalsti.
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Numeta G16%E un zailu ar sinonimisku nosaukumu ZALU APRAKSTS

[STi fraze jaievieto ZA sakuma]

4.4.

véTm zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tad€jadi bus iesp€jams atri identificét

jaunako informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek ITGgti zinot par
jebkadam iespéjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka

zinot par nevélamam blakusparadibam.

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Nieru mazspéja

[Jaievieto Si fraze]

L1

L1

Lietot piesardzigi pacientiem ar nieru mazspé€ju. Sadiem pacientiem ripigi jauzrauga
Skidruma un elektrolitu, taja skaita magnija, limenis (skatit hipermagnémija).

Smagi Gdens un elektrolitu lidzsvara trauc&jumi, smagi skidruma parslodzes gadijumi un
smagi vielmainas traucéjumi jakorigeé pirms inflizijas uzsaksSanas (skatit 4.3 apaksSpunkta
Kontrindikacijas).

[Si fraze jaievieto apakspunkta beigas]

L1

Hipermagniémija

Ja tiek ievadita <Zalu nosaukums=> maksimala deva, tiek nodrosinati 0,3 mmol/kg/d magnija
(skatit 4.2apakspunkta). Pastav iespéja, ka tas var izraisit hipermagniémiju.
Hipermagniémijas simptomi ir visparéjs vajums, hiporefleksija, slikta disa, vemsana,
hipokalciemija, elpoSanas trauc&jumi, hipotensija un aritmijas. Ta ka hipermagniémijas
simptomi var palikt nepamantti, ir ieteicams noveérot magnija liTmeni asinis salidzinajuma ar
bazliniju un péc tam atbilstoSos intervalos saskana ar standarta klinisko praksi un pacienta
individualajam vajadzibam. Tas ir Tpasi svarigi tiem pacientiem, kuriem ir palielinats
hipermagniémijas attistibas risks, tostarp pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem,
pacientiem, kas sanem citus medikamentus, kuri palielina hipermagniémijas attistibas risku ,
vai pacientiem, kas no citiem avotiem sanem magniju, ieskaitot jaundzimusos, kuru mates
pécdzemdibu perioda ir nesen sanémusas magniju.

Ja magnija limenis seruma ir paaugstinats (lielaks par normalo vértibu atsauces diapazonu),
<Zalu nosaukums=> inflzija ir japartrauc vai inflzijas atrums jasamazina lidz tadam, kas tiek
uzskatits par kliniski atbilstosu un drosu.
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4.8.

Nevelamas blakusparadibas

[Zemak esosa fraze jaievieto Saja apaksSpunkta]

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&€jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu redistracijas. Tadéjadi
zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek
lGgti zinot par jebkadam iesp€jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma

miné&to nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju*.

[*Drukatiem materialiem lidzu skatit anotéto QRD Sablona vadlinijas. ]

Numeta G16%E un zalu ar sinonimisku nosaukumu LIETOSANAS INSTRUKCIJA

[ST fraze jaievieto LI sakuma]

2

véTm zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tad€jadi bus iesp€jams atri identificet
jaunako informaciju par So zalu droSumu. JUs varat palidzét, zinojot par jebkadam
novérotajam blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta
beigas.

Kas Jums jazina pirms X lietoSanas

[Zemak esosa fraze jaievieto Saja apaksSpunkta]

L1

L1

a4

Paaugstinats magnija limenis asinis

Magnija saturs <Zalu nosaukums=> var but par céloni paaugstinatam magnija limenim asinis.
Uz to var noradit vajums, paléninata reakcija, slikta diisa, vemsana, zems kalcija [imenis
asinis, apgritinata elposana, zems asinsspiediens un neregulara sirdsdarbiba. Ta ka Sis
pazimes var bit griti nosakamas, arsts uzraudzis Jisu bérna asnis raditajus, 1pasi
gadijumos, ja Jlsu bérnam ir riska faktori, kas var izraisit magnija limena paaustinasanos
asinis, tostarp traucéta nieru darbiba. Ja magnija limenis asinis ir paaugstinats, infuzija tiks
partraukta vai tiks samazinats tas atrums.

Iespéjamas blakusparadibas

[Zemak esosa fraze jaievieto Saja apakSpunkta]

L1

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar <arstu> <vai> <,>
<farmaceitu> <vai medmasu>. Tas attiecas ari uz iesp€jamajam blakusparadibam, kas nav
minétas Saja instrukcija. JUs varat zinot par blakusparadibam ari tiesi, izmantojot V
pielikuma minéto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju*. Zinojot par
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