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Smagas nevélamas adas blakusparadibas (severe
cutaneous adverse reactions, SCAR)
Standartteksts zalu informacijai

1. Vispariga informacija

Saja teksta ir ietverti standarta formuléjumi ZA (zalu apraksta) 4.4. un 4.8. apak$punktam un
lietoSanas instrukcijas 2. un 4. punktam, un tos ir paredzéts izmantot visas regulativajas procediras,
kad SCAR ir jaatspogulo zalu informacija.

Iekavu lietojums:

{teksts} Informacija, kas janorada, t. i., parasts teksts.

<teksts> Teksts jaizvélas vai jadzés péc vajadzibas.

[Teksts]: Tikai noradijumi un paskaidrojo$as piezimes. So tekstu nevajag ieklaut zaJu informacija.

2. Standarta pazinojumi zalu apraksta

4.4. apakspunkts

1 | Smagas nevélamas adas blakusparadibas (severe cutaneous adverse reactions, SCAR)
[Noradit vajadzigo:]

Saistiba ar {aktiva viela} terapiju ir zinots par <Stivensa-DZonsona sindromu (Stevens-Johnson
syndrome, SJS)> <> <vai> <toksisku epidermas nekrolizi (TEN)> <,> <vai> <> <zalu izraisttu
reakciju ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS)> <> <vai> <akiitu generaliz&étu eksantematozu pustulozi (acute
generalised exanthematous pustulosis, AGEP)> <vai> <generalizétiem bulloziem, fiks€tiem zalu
izraisitiem izsitumiem (generalised bullous fixed drug eruption, GBFDE)>, kas var biit dzivibai
bistami vai letali (skattt 4.8. apakSpunktu).

2 | [Tikai recepSu un bezrecepsu zaleém:]
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Pacienti ir jainforme par smagu nevélamu adas blakusparadibu pazimém un simptomiem, un,
noverojot jebkadas indikativas pazimes vai simptomus, viniem nekavgjoties javersas pie arsta pec
mediciniskas palidzibas.

Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par $adam reakcijam, {(pieskirtais) nosaukums}
arstésana nekavgjoties japartrauc un jaapsver alternativa terapija (péc nepieciesamibas).

3 | [Ja zinams un palidz parvaldit risku:]

Tiek 1&sts, ka $1s reakcijas skar {xx}% pacientu valstis, kuras ir galvenokart baltas rases
populacijas, bet risks ir {[noradit, cik liels]} augstaks {[noradit]} izcelsmes pacientiem.

HLA-B*{XX:XX} aléle(-es) <ir> identificéta(-as) ka genétisks riska faktors SJS/TEN (un,
iesp&jams, citam nopietnam paaugstinatas jutibas reakcijam) saistiba ar {aktiva viela} lictoSanu
pacientiem ar <hanu kTnieSu> <> <vai> <taju> <> <vai> <korejieSu> <> <vai> <japanu> <>
<vai> <eiropieSu> <vai> <{[noradit] }> izcelsmi.

[Var vél paplasinat:]

Lidz {xx}% no <hanu kinieSu> <,> <vai> <afrikanu> <> <vai> <indieSu> <vai><{[noradit] }>
prieksteciem ir HLA-B* {XX:XX} aléle(-es) salidzinajuma ar tikai {xx}% no <eiropieSu> <vai>
<japanu> <,> <{[noradit] }> izcelsmes cilvekiem.

Pirms Siem pacientiem tiek uzsakta arstéSana ar {(pieskirtais) nosaukums}, jaapsver HLA-
B*{XX:XX} skrinings. Ja §Tm personam testa rezultats ir pozitivs, {(pieskirtais) nosaukums}
lietosanu nedrikst sakt, iznemot gadijumus, kad nav citu pienemamu terapeitisko iesp&ju un
sagaidamie lietoSanas ieguvumi atsver iesp&jamo risku. Pacientiem, kuriem konstatéts negativs
HLA-B*{XX:XX} rezultats, joprojam pastav SJS/TEN attistibas risks.

[Riska faktorus var pievienot, pamatojoties uz zinamajiem datiem, pieméram:]

Turklat kopgjais risks varétu biit lielaks pacientiem:

- kuriem $o zalu sakotngjas devas ir lielas vai So zalu ieteicama deva tiek strauji palielinata
(skatit 4.2. apakSpunktu).

- kuri vienlaicigi lieto {aktiva viela [2]}(skatit 4.2. apakSpunktu).

- kuriem anamn@zg ir alergija pret sulfonamidu.

[Tas varétu atbilst papildu riska mazinasanas kritérijiem.]

4 | Ja pacientam ir radusies smaga nevélama adas blakusparadiba, pieméram:

[noradit vajadzigo:] <SJS> <,> <vai> <TEN> <> <vai> <DRESS> <> <vai> <AGEP> <vai>
<GBFDE>, lietojot {aktiva viela}, arst€Sanu ar {(pieskirtais) nosaukums} $im pacientam nekada
gadijuma nedrikst atsakt.

[Konkrétu tekstu, kas attiecas uz pediatrisko populaciju, var uzskatit par atbilstosu:]

Bérniem izsitumu sakotn&jo veidu var sajaukt ar infekciju. Arstiem jaapsver reakcijas uz {aktiva
viela} iespgjamiba bérniem, kuriem arsteésanas laika ar §Tm zalém paradas izsitumi un drudza
simptomi.
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5 | Iespgjama krusteniska reaktivitate starp {aktiva viela} un {aktiva viela [2]}, un {xx}% pacientu,
kuriem saistiba ar {aktiva viela}' lietoSanu bijusi nopietna adas reakcija, var biit nopietnu adas
reakciju risks, lietojot {aktiva viela [2]}.

[Ja ZA 4.4. apakSpunkta jau ir pazinojums par dazu veidu SCAR, pieméram, ka zalu grupai raksturigu

ietekmi péc iepriekséjas ES regulativas procediras, pazinojumu par nesen konstatéto noteikta veida
SCAR risku, kas saistits ar konkrétas aktivas vielas lietoSanu, var saskanot ar jau esoSo formul&jumu:]

4.4. apak$punkts — Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Smagas nevélamas adas blakusparadibas (severe cutaneous adverse reactions, SCAR)

Saistiba ar <aktiva viela> saturo$u zalu lieto$anu ir zinots par <SCAR veids>.

4.8. apakspunkts

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Adas un zemadas audu bojajumi Biezums: {atbilstosi situacijai}
[Noradit vajadzigo:]

<Stivensa-Dzonsona sindroms (SJS)> <,> <vai> <toksiska epidermas nekrolize (TEN)> <> <vai> <>
<zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem (DRESS)> <vai><,> <akiita
generalizéta eksantematoza pustuloze (4 GEP)> <vai> <generaliz&ti bullozi, fikséti zalu izraisiti izsitumi
(GBFDE)>.

3. Standarta pazinojumi lietoSanas instrukcija

Ja zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ir bridinajums vai 4.3. apakspunkta ir kontrindikacija pacientiem,
kuriem ieprieks ir bijusi SCAR, Si informacija ir janorada 2. punkta ar mijnoradi uz 4. punktu, kura ir
ieklauta informacija par simptomiem, kuriem ir japievérs pacienta uzmaniba. Ja ir pieejama papildu
informacija, pieméram, ka noteiktas grupas adas reakcija rodas biezak, to var noradit ari 2. punkta ar
mijnoradi uz 4. punktu.

2. punkts - Kas Jums jazina pirms {(pieskirtais) nosaukums} lietosanas
Nelietojiet {(pieskirtais) nosaukums}

. Ja Jums kadreiz ir raduSies smagi adas izsitumi vai adas lobiSanas, ptsli un/vai ¢iilas mutes dobuma
pec So zalu vai citas saistitas aktivas vielas, pieméram, {[preciz&t]} lietoSanas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Konsultgjieties ar arstu pirms {(pieskirtais) nosaukums} lietoSanas.

Sis zales var izraisit nopietnas adas reakcijas. Partrauciet lietot {(pieskirtais) nosaukums} un nekavégjoties
versieties pec mediciniskas palidzibas, ja pamanat kadu no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem, kas
saistiti ar STm nopietnajam adas reakcijam.

! Apsveriet, vai $ada krusteniska reaktivitate batu jaieklauj ZA 4.3. apakSpunkta ka kontrindikacija. Ja ir pieejami ticami dati un ir
ieviesta kontrindikacija, Seit attiecigi pievieno atsauci uz 4.3. apakSpunktu.
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[Noradit, ja zinams, ka ta atspogulo ZA 4.4. apaksSpunkta ieklauto informaciju]

Sis nopietnas adas reakcijas cilvékiem no dazam Azijas valstim var biit sastopamas biezak. So reakciju
risku pacientiem, kuri ir <hanu kinie$i> <vai> <taji> <vai> < {[noradit saskana ar ZA]}, var prognozet,
parbaudot $o pacientu asins paraugu. Pirms So zalu lietoSanas arstam ir Jums japasaka, vai ir javeic asins
analizes.

4. punkts - Iespejamas blakusparadibas

[Saskana ar QRD skaidrojoSo sadalu par lietoSanas instrukcijas 4. punktu Sis punkts parasti ir jasadala
divos apakspunktos, paturot prata, ka ir jablt pacientam saprotamam pietiekamam acimredzamo
klinisko pazimju un simptomu aprakstam, lai pacients varétu atpazit visas blakusparadibas, kas var
rasties, ka noradits ZA 4.8. apakSpunkta:

1) visnopietnakas blakusparadibas ir janorada vispirms un jaizcel, un pacientiem ir jasniedz skaidri
noradijumi par to, ka rikoties (piemé&ram, partraukt zalu lietoSanu un/vai nekavéjoties sazinaties
ar arstu).

2) péc tam visu par€jo blakusparadibu saraksts, noradot to biezumu un sakot ar visbiezak
sastopamajam blakusparadibam (iepriekS minétas visnopietnakas blakusparadibas atkartoti
nenorada).

Tapéc smagas nevélamas adas blakusparadibas vispirms ir janorada 4. punkta pirmaja dala zem $i
virsraksta:]

Partrauciet {(pieSkirtais) nosaukums} lietoSanu un nekavéjoties veérsieties pec mediciniskas
palidzibas, ja pamanat kadu no Siem smagu adas reakciju simptomiem: [péc vajadzibas izmantot
vienu no formul&jumiem]

. Sarkani nepacelti, merkim lidzigi vai apali plankumi uz rumpja, biezi ar ¢iilam centra, adas
lobi8anas, ¢iilas mutes dobuma, r1kl€, deguna, uz dzimumorganiem un acis. Pirms Siem
nopietnajiem adas izsitumiem var biit vérojams drudzis un gripai lidzigi simptomi [noradit]:
(<Stivensa-Dzonsona sindroms (S.JS)/toksiska epidermas nekrolize (TEN)> <vai> <generalizeti
bullozi, fikséti zalu izraisiti izsitumi (GBFDE)>).

. [Ja lietoSanas instrukcija ir minéts tikai GBFDE:]

Izteikti, sarkanigi vai purpursarkani, apali vai ovali plankumi ar ptsliem un adas lobiSanos
(generalizeti bullozi, fikséti zalu izraisiti izsitumi (GBFDE)).

. Plasi izsitumi, augsta kermena temperattra un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms jeb zalu
izraisits paaugstinatas jutibas sindroms).

. Sarkani, zvinaini plasi izsitumi ar saciet€§jumiem zem adas un pusliSiem, ko pavada drudzis.
Simptomi parasti paradas arstéSanas sakuma (akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)).

[P&c vajadzibas janorada reakcijas rasanas biezums.]
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