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Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegltas 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. Pasreizéjais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Natalizumabs — nekrotizeéjoss retinits (EPITT nr. 18605)

Zalu apraksts
4.4. apakspunkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Infekcijas, tostarp citas oportinistiskas infekcijas

[...] Ja rodas herpesvirusu encefalits vai meningits, japartrauc arstésana ar TYSABRI un jasak atbilstosi
arstét herpesvirusa encefalits vai meningits.

Akuta tiklenes nekroze (ATN) ir reta, akuta tiklenes virusu infekcija, ko izraisa herpes grupas virusi
(pieméram, varicella zoster). ATN ir novérota pacientiem, kuri lietojusi TYSABRI, un $i infekcija var
izraisit aklumu. Pacienti ar redzes traucéjumiem, pieméram, redzes asuma pasliktindSanas
simptomiem, acs apsartumu vai sapém ir janosita uz tiklenes parbaudi ATN noteikSanai. P&éc kliniskas
ATN diagnozes Sadiem pacientiem ir jaapsver TYSABRI lietoSanas partrauksana.

4.8. apakSpunkts. Nevélamas blakusparadibas
Infekcijas, tostarp progreséjosa multifokala leikoencefalopatija (PML) un oportianistiskas infekcijas

[...] Arstédanas ar TYSABRI ilgums pirms infekcijas svarstijas no daZiem ménesiem lidz vairakiem
gadiem (skatit 4.4. apakSpunktu).
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P&credistracijas pieredzé pacientiem, kuri lietoja TYSABRI, retos gadijumos tika novérota akita
tiklenes nekroze (ATN) . Dazos gadijumos ta radas pacientiem ar centralas nervu sistémas (CNS)
herpes infekcijam (piemé&ram, herpesvirusu encefalits vai meningits). Nopietni ATN gadijumi, kas skar
vienu vai abas acis, daZiem pacientiem izraisa aklumu. Arsté$ana, par kuru ir zinots $ajos gadijumos,
ietvéra pretvirusu terapiju un dazos gadijumos kirurdisku operaciju (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Sis zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.
Nekavéjoties vérsieties pie arsta vai medmasas, ja pamanat sadas blakusparadibas
Nopietnu infekciju simptomi, tostarp:

e neizskaidrojams drudzis

smaga caureja

L1

pasliktinata redze

apsartusas acis vai sapes acis

2. Varfarins — kalcifilakse (EPITT nr. 18545)

Zalu apraksts
4.4. apak$punkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Kalcifilakse ir rets sindroms, kam raksturiga asinsvadu kalcifikacija un adas nekroze un kas saistita ar
augstu mirstibu. Sadu stavokli galvenokart novéro pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija,
kuriem tiek veikta hemodialize, vai pacientiem ar zinamiem riska faktoriem, pieméram, Cun S

proteina deficitu, hiperfosfatémiju, hiperkalcémiju vai hipoalbuminémiju. Retos gadijumos kalcifilakse ir
novérota pacientiem, kuri lieto varfarinu un kuriem nav nieru slimibas. Ja tiek diagnosticéta
kalcifilakse, ir jasak atbilstoSa arstéSana un jaapsver iespé&ja partraukt arstéSanu ar varfarinu.

4.8. apaksSpunkts. Nevélamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums “nav zinams”: kalcifilakse
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LietoSanas instrukcija
4. Iesp&jamas blakusparadibas
Ja novérojat kadu no turpmak minétajam blakusparadibam, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

[-1

Sapigi adas izsitumi. Retos gadijumos varfarins var izraisit nopietnus adas bojajumus, tostarp ta
saucamo kalcifilaksi, kas var sakties ka sapigi adas izsitumi, bet var izraisit citas nopietnas
komplikacijas. Biezak Si blakusparadiba rodas pacientiem ar hronisku nieru slimibu.
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