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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. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts,
ir parsvitrots.

1. Dulaglutids — kunga-zarnu trakta stenoze un
nosprostojums (EPITT Nr. 18931)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Kunga-zarnu trakta traucé&jumi

Biezums “nav zinami”: nemehanisks zarnu nosprostojums

LietoSanas instrukcija
4. Iespé&jamas blakusparadibas
Biezums “nav zinami”

Zarnu nosprostojums — smaga aizcietéjuma forma ar tadiem papildu simptomiem ka sapes védera,
védera uzpisanas vai vemsana
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2. Metotreksats — plausu alveolu asinosana (EPITT
Nr. 18850)

2.1. Metotreksatu saturosam zalem ar neonkologiskam indikacijam

Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Elposanas sistémas novértésana

Jaizjauta pacients par iespéjamiem plausu darbibas traucéjumiem un vajadzibas gadijuma javeic
plausu funkcionalie testi. Var rasties akdts vai hronisks intersticials pneimonits, kas biezi saistits ar
asins eozinofiliju, un ir zinots par naves gadijumiem. Simptomi parasti ir aizdusa, klepus (ipasi sauss,
neproduktivs), sapes kraskurvi un drudzis, un tie janovérté katra pacienta novéroSanas vizité. Pacienti
ir jainformé par pneimonita risku un jaiesaka nekavéjoties sazinaties ar arstu, ja paradas pastavigs
klepus vai aizdusa.

Turklat ir zinots par plausu alveolu asinoSanu, lietojot metotreksatu reimatolodgisku un saistitu
indikaciju gadijuma. AsinoSana var bt saistita ari ar vaskulitu un citam blakusslimibam. Ja ir aizdomas
par plausu alveolu asinoSanu, jaapsver talitéja izmekléSana, lai apstiprinatu diagnozi.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Elposanas sistémas traucéjumi, krisu kurvja un videnes slimibas

Nav zinami: deguna asinosana, plausu alveolu asinosana

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms [MTX] lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pacientiem ar esoSu reimatologisku slimibu, lietojot metotreksatu, ir zinots par akdtu plausu
asinoSanu. Ja Jums rodas tadi simptomi ka asinu splausana vai atkleposana, nekavéjoties sazinieties ar
arstu.

4. Iespé&jamas blakusparadibas
Nopietnas blakusparadibas
Ja Jums rodas jebkura no sadam blakusparadibam, nekavéjoties sazinieties ar arstu:

- plausu iekaisums (simptomi var bt slikta visparéja passajita, sauss, kairinoss klepus, elpas
triukums, elpas trikums miera stavokli, sapes kritis vai drudzis);

—asinu splausana vai atkleposSana.

Zinots ari par sadam blakusparadibam:

BieZums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem): plausu asinoSana.
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2.2. Metotreksatu saturosam zalém ar onkologiskam indikacijam
Zalu apraksts

4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Elposanas sistéma

Var rasties akits vai hronisks intersticials pneimonits, kas biezi saistits ar asins eozinofiliju, un ir zinots
par naves gadijumiem. Simptomi parasti ir aizdusa, klepus (ipasi sauss, neproduktivs), sapes kriskurvi
un drudzis, un tie janovérté katra pacienta novérosanas vizité. Pacienti ir jainformé par pneimonita
risku un jaiesaka nekavéjoties sazinaties ar arstu, ja paradas pastavigs klepus vai aizdusa.

Turklat ir zinots par plausu alveolu asinoSanu, lietojot metotreksatu reimatolodgisku un saistitu
indikaciju gadijuma. AsinoSana var bt saistita ari ar vaskulitu un citam blakusslimibam. Ja ir aizdomas
par plausu alveolu asinoSanu, jaapsver talitéja izmekléSana, lai apstiprinatu diagnozi.

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms [MTX] lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pacientiem ar esoSu reimatologisku slimibu, lietojot metotreksatu, ir zinots par akdtu plausu
asinosanu.

2.3. Metotreksatu saturosam zalém ar neonkologiskam un onkologiskam
indikacijam

Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Elposanas sistéma

Var rasties akits vai hronisks intersticials pneimonits, kas bieZi saistits ar asins eozinofiliju, un ir zinots
par naves gadijumiem. Simptomi parasti ir aizdusa, klepus (Ipasi sauss, neproduktivs), sapes kraskurvi
un drudzis, un tie janovérté katra pacienta novérosSanas vizité. Pacienti ir jainformé par pneimonita
risku un jaiesaka nekavéjoties sazinaties ar arstu, ja paradas pastavigs klepus vai aizdusa.

Turklat ir zinots par plausu alveolu asinosanu, lietojot metotreksatu reimatolodisku un saistitu
indikaciju gadijuma. AsinoSana var bt saistita ari ar vaskulitu un citam blakusslimibam. Ja ir aizdomas
par plausu alveolu asinoSanu, jaapsver tilitéja izmekléSana, lai apstiprinatu diagnozi.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Elposanas sistémas traucéjumi, kriGsu kurvja un videnes slimibas

Nav zinami: deguna asinoSana, plausu alveolu asinoSana*

*(zinots, lietojot metotreksatu reimatologisku un saistitu indikaciju gadijuma)

LietoSanas instrukcija

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

Pacientiem ar esoSu reimatologisku slimibu, lietojot metotreksatu, ir zinots par akdtu plausu

asinosanu. Ja Jums rodas tadi simptomi ka asinu splausana vai atklepoSana, nekavéjoties sazinieties ar
arstu.

4. lespé&jamas blakusparadibas
Nopietnas blakusparadibas
Ja Jums rodas jebkura no sadam blakusparadibam, nekavéjoties sazinieties ar arstu:

- plausu iekaisums (simptomi var bt slikta visparéja passajita, sauss, kairinoss klepus, elpas
trikums, elpas trikums miera stavokli, sapes kritis vai drudzis);

—asinu splausana vai atklepoSana.*

*(zinots, lietojot metotreksatu pacientiem ar esoSu reimatologisku slimibu).

Tika zinots ari par sadam blakusparadibam:

Biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem): plausu asinoSana*

*(zinots, lietojot metotreksatu pacientiem ar esoSu reimatologisku slimibu).

3. Pemetrekseds — nefrogens bezcukura diabéets (EPITT
Nr. 18930)

Zalu apraksts
4.4, Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Lietojot pemetreksedu vienu pasu vai kopa ar citiem Kimijterapijas lidzekliem, ir zinots par nopietniem
nieru darbibas traucéjumiem, taja skaita akdtu nieru mazsp&ju. Daudziem pacientiem, kuriem $adi
trauc€jumi radas, bija nieru darbibas traucéjumu riska faktori, taja skaita dehidratacija vai hipertensija
vai diabéts anamné&zé. P&credistracijas perioda, lietojot pemetreksedu vienu pasu vai kopa ar citiem
kKimijterapijas lidzekliem, ir zinots ari par nefrogénu bezcukura diab&tu un nieru tubularu nekrozi.
Vairums no Sim blakusparadibam izzuda péc pemetrekseda lietoSanas partraukSanas. Pacienti regulari
jakontrolé, vai nav akdta tubulara nekroze, pavajinata nieru darbiba un nefrogéna bezcukura diabéta
pazimes un simptomi (pieméram, hipernatrémija).

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Lietojot pemetreksedu vienu pasu vai kopa ar citiem kimijterapijas lidzekliem, retakos gadijumos ir
zinots par akdtu nieru mazspéju (skatit 4.4. apak3punktu). Pécredistracijas perioda zinots par
nefrogénu bezcukura diab&tu ar nezinamu biezumu.

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas
Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

pastiprinata urina izdaliSanas:
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slapes un pastiprinata ddens uznemsana;

hipernatrémija — paaugstinats natrija Iimenis asinis.
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