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Formul&jumi zalu informacija Saja dokumenta ir iegati no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”,
kas satur PRAC ieteikumu par zalu informacijas atjauninajumiem pilnu tekstu, ka ari dazus visparigus
noradijumus par signalu apstradi. Tie ir atrodami timek|a vietné PRAC recommendations on safety
signals (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienojamais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz&jais teksts, kas tiks dzésts, ir

1. Oksitetraciklina hidrohlorids, hidrokortizona acetats,
polimiksina B sulfats (ausu/acu pilieni/suspensija/ziede) —
dzirdes un vestibularas sistemas traucejumi (EPITT

Nr. 20120)

Registracijas apliecibas Tpasniekiem turpmak noraditais teksts japielago esosajai informacijai par
atseviskam valsts Iiment registrétam zalém, nemot véra, ka turpmak noraditais teksts ir minimala
informacija, kas jaatspogulo, neietekméjot esosas kontrindikacijas vai stingrakus ieteikumus attieciba
uz lietoSanu, ja plisusi auss bungadina.

Ausu pilieni, ausu/acu pilieni
Zalu apraksts

4.2 Devas un lietosanas veids

LietoSanai ausis
Arsté$anas laikad auss kanalam jabat brivam no eksudata, ausu séra un netirumiem.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

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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Ausu un labirinta bojajumi

Nav ieteicams lietot bungadinas plisuma gadijumos. (Piezime: Sis bridindjums no jauna japievieno tikai
tam zalem, kuram nav pasreiz€jas kontrindikacijas 4.3. apaksSpunkta)

Auss bungadinas plisuma gadijuma pastav ototoksicitates risks ar kohlearu vai vestibularu bojajumu.
Piezime. Zalem ar 4.3. apakspunkta minéto pasreizé€jo kontrindikaciju ir japievieno atsauce uz so:
(Skatit 4.3. apakSpunktu).

Ir zinots par aréja dzirdes kanala nosprostosanos [zalu nosaukums] auss pilienu uzkrasanas dél, ka
rezultata rodas dzirdes traucéjumi vai reibonis. Sis problémas parasti tiek atrisinatas, skalojot auss
kanalu vai iztirot zalu atliekas.

4.8 Nevélamas blakusparadibas
Organu sistemu klasei (OSK) “"Auss un labirinta bojajumi” ar bieZumu “nav zinams” un zemsvitras
piezimi pievieno sadu tekstu*:

Hipoaklzija*
Kurlums*
Troksnis ausis*

Organu sistemu klasei (OSK) ,Nervu sistéemas traucéjumi” ar biezumu ,nav zinams” un ar zemsvitras
piezimi japievieno Sada informacija*:

Reibonis*

*3réja dzirdes kanala nosprostosanas [zalu nosaukums] ausu pilienu uzkrasanas del, ka rezultata
rodas dzirdes traucéjumi (hipoakdzija, kurlums, troksnis ausis) vai reibonis (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms <ZaJu nosaukums> lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms So zalu lietoSanas pastastiet arstam, vai Jums ir tagad vai ieprieks ir bijusi:

e plisusi bungadina (Piezime: Sis bridingjums ir japievieno tikai tam zalém, kuram nav
kontrindikacijas 2. punkta)

Mekléjiet medicinisko palidzibu, ja Jums ir dzirdes vai lidzsvara traucéjumi.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Biezums ,nav zinams"” japapildina ar sadu tekstu:

- Dzirdes traucéjumi (dzirdes zudums, kurlums, zvaniSana vai dzinkstéSana ausis) vai
reibonis auss kanala nosprostojuma dé| (skatit 2. punktu “Bridinajumi un piesardziba

lietoSana”).
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Ausu ziede
Zalu apraksts
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Ausu un labirinta bojajumi

Nav ieteicams lietot bungadinas plisuma gadijumos. (Piezime: Sis bridindjums no jauna japievieno tikai
tam zalém, kuram nav pasreizéjas kontrindikacijas 4.3. apakspunkta)

Auss bungadinas plisuma gadijuma pastav ototoksicitates risks ar kohlearu vai vestibularu bojajumu.
Piezime. Zalém ar 4.3. apakspunkta minéto pasreiz€jo kontrindikaciju ir japievieno atsauce uz So:
(Skatit 4.3. apakSpunktu).

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

Pirms So zalu lietoSanas pastastiet arstam, vai Jums ir tagad vai ieprieks ir bijusi:

e plisusi bungadina (Piezime: Sis bridingjums ir japievieno tikai tam zalém, kuram nav
kontrindikacijas 2. punkta)

2. Regorafenibs — hiperamonéemija, hiperamonéemiska
encefalopatija (EPITT Nr. 20147)

Zalu apraksts

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Hiperamonémiska encefalopatija

Lietojot regorafenibu ir novérota hiperamonémiska encefalopatija, tostarp letali gadijumi (skatit
4.8. apakSpunktu). Pacientiem ar neizskaidrojamu letardiju vai psihiska stavokla izmainam jaméra
amonjaka limenis un jauzsak atbilstosa kliniska arstéSana. Ja ir apstiprinata hiperamonémiska
encefalopatija, jaapsver regorafeniba lietoSanas pilniga partrauksana.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

3. tabula. Kliniskajos pétijumos un pécredistracijas perioda novérotas nevélamas zalu blakusparadibas
(ZB) pacientiem, kuri lietoja Stivarga

Nervu sistémas trauc&jumi

Hiperamonémiska encefalopatija, biezums nav zinams

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms Stivarga lietoSanas

Ipasa piesardziba, lietojot Stivarga, nepiecie$ama $ados gadijumos: (...)
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- ja Jums rodas smagas un pastavigas galvassapes, redzes traucéjumi, krampji, energijas
trukums, miegainiba, apzinas traucejumi vai psihiska stavokla izmainas (pieméram, apjukums,
atminas zudums vai orientacijas zudums), lddzu, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Biezums nav zinams

- enerdijas trikums, apjukums, miegainiba, trice, apzinas traucéjumi — Sie simptomi var bdt smadzenu
toksicitates pazimes, ko izraisa augsts amonjaka limenis asinis (hiperamonémiska encefalopatija).
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