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Zalu informacijas formul&jumi Saja dokumenta ir iegats no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”,
kas satur zalu informacijas atjauninajumu PRAC ieteikumu visu tekstu, ka ari dazus visparigus
noradijumus par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Farmakovigilances riska vértésanas komitejas
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) ieteikumu par droSuma signaliem timekla
vietné (tikai anglu valoda).

Zalu informacijai pievienojamais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz€jais teksts, kas ir jadzes, ir
parsvitrots.

1. Baricitinibs - hipoglikemija diabeta pacientiem (EPITT
Nr. 20038)

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Hipoglikémija pacientiem, kurus arsté pret diab&tu

Ir sanemti zinojumi par hipoglikémiju p&c JAK inhibitoru, tostarp baricitiniba, lietoSanas uzsaksanas
pacientiem, kuri sanem zales cukura diabéta arstésanai. Hipoglikémijas gadijuma var bit nepiecieSama
pretdiabéta zalu devas pielagosSana.

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms OLUMIANT lietoSanas

Citas zales un OLUMIANT

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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Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédéja laika esat lietojis vai varetu
lietot.

Ipadi pirms Olumiant lieto$anas pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jis lietojat kadas citas zales,
pieméram:

()

e  zales diabéta arsté3anai vai cukura diabéta drsté$anai. Arsts var izlemt, vai arsté$anas laika ar
Olumiant Jums nepiecieSams lietot mazak pretdiabéta zalu.

2. Dabrafenibs; trametinibs — akuta febrila neitrofila
dermatoze (EPITT Nr. 20022)

Zalu apraksts
Tafinlar
4.8. Nevélamas blakusparadibas

3. tabula (Nevélamas blakusparadibas, lietojot dabrafenibu monoterapija) un 4. tabula (Nevelamas
blakusparadibas, lietojot dabrafenibu kombinacija ar trametinibu)

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums Retak: Akidta febrila neitrofila dermatoze

Mekinist

4.8. Nevélamas blakusparadibas

5. tabula. Nevélamas blakusparadibas, lietojot trametinibu kombinacija ar dabrafenibu
Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums Retak: Akdta febrila neitrofila dermatoze

Finlee

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas integrétaja-pediatriska-dreSurmapeopulaciia (4. tabula) ir uzskaititas

atbilstosi MedDRA organu sistému klasei [..].

4. tabula Nevélamas blakusparadibas, ; A
lietojot dabrafenibu kombinacija ar trametinibu trA=3171}

Adas un zemadas audu bojajumi
Retak Akdta febrila neitrofila dermatozel? [..]

10 Akita febrila neitrofila dermatoze ir zalu blakusparadiba, ko novéro ari lietojot dabrafeniba
monoterapiju (Tafinlar).
()
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Spexotras

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas integrétaja-pediatriska-dreSurmapepulaceija (5. tabula) ir uzskaititas

atbilstosi MedDRA organu sistému klasei [..].

5. tabula. Nevélamas blakusparadibas, lietojot Neveélamas-blakusparadibas,parkuram-zinets
i etaja iakr ja S aeija trametinibu kombinacija ar dabrafenibu tA=171}

Adas un zemadas audu bojajumi
Retak Akita febrila neitrofila dermatoze [..]

LietoSanas instrukcija

Tafinlar

4. Iespéjamas blakusparadibas

Iespé&jamas blakusparadibas pacientiem, kuri lieto tikai Tafinlar
Retakas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):

e Pacelti, sapigi, sarkani lildz tumsi sarkanigi-purpursarkani adas plankumi vai Cialas, kas
galvenokart paradas uz rokam, kajam, sejas un kakla, ar drudzi (akitas febrila neitrofilas
dermatozes pazimes)

Iespéjamas blakusparadibas, lietojot Tafinlar kombinacija ar trametinibu
Retakas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):

e Pacelti, sapigi, sarkani lidz tumsi sarkanigi-purpursarkani adas plankumi vai Cdlas, kas
galvenokart paradas uz rokam, kajam, sejas un kakla, ar drudzi (akitas febrila neitrofilas
dermatozes pazimes)

Mekinist

4. Iespéjamas blakusparadibas

Iespé&jamas blakusparadibas, lietojot Mekinist kombinacija ar dabrafenibu
Retakas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):

e Pacelti, sapigi, sarkani lildz tumsi sarkanigi-purpursarkani adas plankumi vai Cialas, kas
galvenokart paradas uz rokam, kajam, sejas un kakla, ar drudzi (akitas febrila neitrofilas
dermatozes pazimes)

Finlee un Spexotras
4. Iespéjamas blakusparadibas
Citas iesp€jamas blakusparadibas:

Retakas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem):
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e Pacelti, sapigi, sarkani lildz tumsi sarkanigi-purpursarkani adas plankumi vai Cialas, kas
galvenokart paradas uz rokam, kajam, sejas un kakla, ar drudzi (akitas febrila neitrofilas
dermatozes pazimes)

3. Manidipins - ascits (EPITT Nr. 20026)

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietodana

Peritoneala dialize

Manidipina lietoSana ir saistita ar dulkaina peritoneala efluenta attistibu pacientiem, kuriem veic
peritonealo dialzi. Dulkainiba ir saistita ar paaugstinatu trigliceridu koncentraciju peritonealaja

efluenta, un tai ir tendence izzust péc manidipina lietoSanas partrauksanas. To ir svarigi atpazit, jo
dulkainu peritonealo efluentu var sajaukt ar infekciozu peritonitu, kas var izraisit nevajadzigu
hospitalizaciju un empirisku antibiotiku lietoSanu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Kunga-zarnu trakta trauc&jumi

Biezums “Nav zinams”: Dulkains peritonealais efluents

Lietosanas instrukcija

2. Kas jums jazina pirms <zaju nosaukums> lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms <zaju nosaukums> lietoSanas konsult&jieties ar arstu:

e JaJums tiek veikta peritoneala dialize

4. Iespéjamas blakusparadibas

Biezums nav zinams (biezumu nevar noteikt pé&c pieejamiem datiem): [..], dulkains Skidrums (veicot
dializi caur cauruliti védera dobuma)

4. Propofols — aknu mazspeja (EPITT Nr. 20020)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas

Biezums: nav zinams

Hepatits, akita aknu mazspéija.
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4.8. apakSpunkta zemsvitras piezime: Gan péc ilgtermina, gan péc istermina arstéSanas un pacientiem
bez jau esosiem riska faktoriem.

LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

Hepatits (aknu iekaisums), akdta aknu mazspéja (simptomi var bt ddas un acu iekradsosanas dzeltena
krasa, nieze, tumsas krasas urins, sapes védera un aknu jutigums (par ko liecina sapes zem ribam
védera priekSéjas dalas labaja pusé), dazreiz ar apetites zudumu.

*Ja lietosanas instrukcijas tiek noskirtas nevélamas blakusparadibas, kas var rasties anestézijas laika,
un nevélamas blakusparadibas, kas var rasties péc anestézijas, Sis nevélamas blakusparadibas
ieteicams ieklaut starp nevélamajam blakusparadibam, kas var rasties péc anestézijas.

Jauni formul&jumi zalu informacija - izraksti no PRAC ieteikumiem par signaliem
EMA/PRAC/246609/2024 5.1pp. no 5



	1.  Baricitinibs – hipoglikēmija diabēta pacientiem (EPITT Nr. 20038)
	2.  Dabrafenibs; trametinibs – akūta febrila neitrofila dermatoze (EPITT Nr. 20022)
	3.  Manidipīns – ascīts (EPITT Nr. 20026)
	4.  Propofols — aknu mazspēja (EPITT Nr. 20020)

