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ieteikumiem par signaliem
Pienemts PRAC sedé 2024. gada 28.-31. oktobri

Formuléjumi zalu informacija Saja dokumenta ir izvilkumi no dokumenta “PRAC ieteikumi par
signaliem”, kas satur zalu apraksta atjauninajuma PRAC ieteikumu par zalu informacijas
atjauninajumiem pilnu tekstu, ka ari dazas visparigas vadlinijas 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 aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz&jais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Angiotensina“? II receptoru blokatori (ARB): azilsartans;
kandesartans; eprosartans; irbesartans; losartans;
olmesartans; telmisartans; valsartans (vienas sastavdalas un
fiksetas devas kombinacijas) - zarnu angiodema (EPITT

Nr. 20104)

Nemot véra jau esoso formuléjumu dazam nacionali redistrétam zalém, registracijas apliecibas
Ipasniekiem var bit nepieciesams pielagot tekstu atseviskam zalém.

Zalu apraksts
4.4, Ipasdi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Olmesartanam, irbesartanam, valsartanam, losartanam un kandesartanam:

Zarnu angioedéma

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Minor updates in the Latvian translation were implemented on 21 February 2025.

3 A formatting update was implemented in the Latvian translation of the paracetamol package leaflet on 28 March 2025
(see page 4).

4 Spelling updated on 21 February 2025.
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Ir zinots par zarnu angioedému pacientiem, kurus arstéja ar angiotensina® II receptoru antagonistiem,
[tostarp <INN>] (skatit 4.8. apak$punktu). Siem pacientiem bija sdpes védera, slikta di$a, vemsana
un caureja. Simptomi izzuda péc angiotensina® II receptoru antagonistu terapijas partrauksanas. Ja
tiek diagnosticéta zarnu angioedéma, japartrauc <INN> lietoSana un jasak atbilstosa novérosana, lidz
simptomi pilnigi izzudusi.

Azilsartanam, eprosartanam un telmisartanam:

Zarnu angioedéma

Ir zinots par zarnu angioedému pacientiem, kurus arstéja ar angiotensina’ II receptoru antagonistiem
(skatit 4.8. apakSpunktu). Siem pacientiem bija sapes védera, slikta dii$a, vem$ana un caureja.
Simptomi izzuda péc angiotensina® II receptoru antagonistu terapijas partrauksanas. Ja tiek
diagnosticéta zarnu angioedéma, japartrauc <INN> lietoSana un jasak atbilstoSa novérosSana, lidz
simptomi pilnigi izzudusi.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Olmesartanam, irbesartanam, valsartanam, losartanam un kandesartanam: pievienota informacija
attieciga ARB nevélamo blakusparadibu tabula. Losartanam, olmesartanam un irbesartanam biezumam
ir jabat “reti”. Valsartanam un kadesartanam bieZumam jabat “[oti reti”:

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Zarnu angioedéma

Azilsartanam, eprosartanam un telmisartdnam:
Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Ir zinots par zarnu angioedémas gadijumiem péc angiotensina® II receptoru antagonistu lietoSanas
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Lietosanas instrukcija

Visiem ARB (olmesartans, azilsartans, kandesartans, eprosartans, irbesartans, valsartans, losartans un
telmisartans):

2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ja péc <zalu nosaukums> lietoSanas Jums rodas sapes védera, slikta diSa, vemsSana vai caureja,
konsulté&jieties ar arstu. Jlsu arsts izlems par turpmaku arstéSanu. Nepartrauciet <zalu nosaukums>
lietoSanu péc saviem ieskatiem.

5 Spelling updated on 21 February 2025.
6 Spelling updated on 21 February 2025.
7 Spelling updated on 21 February 2025.
8 Spelling updated on 21 February 2025.
9 Spelling updated on 21 February 2025.
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4. Iespéjamas blakusparadibas

Olmesartanam, irbesartanam, valsartanam, losartanam un kandesartanham pievienota informacija
attieciga ARB blakusparadibu tabula. Losartanam, olmesartanam un irbesartanam biezumam ir jabit
“reti”, Valsartanam un kandesartanam bieZumam jabdat “[oti reti”:

zarnu angioedéma: zarnu pietikums ar tadiem simptomiem ka sapes védera, slikta disa, vemsana un
caureja;

Azilsartanam, eprosartanam un telmisartanam:

Biezums “nav zinams”: Zarnu angioedéma: péc lidzigu zalu lietoSanas ir zinots par zarnu pietikumu,
kas izpauzas ar tadiem simptomiem ka sapes védera, slikta disa, vemsana un caureja.

2. Paracetamols (zales ar vienu aktivo vielu un fiksetu devu
kombinacijas) — augstas anjonu starpibas metaboliska
acidoze (HAGMA) piroglutamata acidozes del (EPITT

Nr. 20105)

Nemot véra jau esoso formuléjumu dazam nacionali registrétam zalém, registracijas apliecibas
Ipasniekiem var bit nepieciesams pielagot tekstu atseviskam zalém.

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lietodana

Ir zinots par augstas anjonu starpibas metaboliskas acidozes (HAGMA) gadijumiem piroglutaminskabes
acidozes dé| ja-paracetamo iek-tevadits—vieplaikus—a ukleksactnd,je-irpaaugstinatsanjonruplaisa
iska i isks,—jo-tpast pacientiem ar smagam slimibam, pieméram, smagiem
nieru darbibas traucéjumiem un sepsi, vai pacientiem ar nepietieckamu uzturu vai citiem glutationa
deficita avotiem (piemé&ram, hronisku alkoholismu), kurus arstéja ar paracetamolu terapeitiskaja deva
ilgaku laiku vai ar paracetamola un flukloksacilina kombinaciju. ka-artiem;—kuri-tieto-maksimalas
paracetamola-dienasdevas: Ja ir aizdomas par HAGMA piroglutaminskabes acidozes dé|, ieteicams
nekavéjoties partraukt paracetamola lietoSanu un veikt rlipigu uzraudzibu.;—testarp-méret5-
oksepreftra—urina-daudzumu: Var blt noderiga 5-oksoprolina mériSana urina, lai identificétu

piroglutaminskabes acidozi ka HAGMA pamatcéloni pacientiem ar vairakiem riska faktoriem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Jaievéro piesardziba, lietojot paracetamolu vienlaikus ar flukloksacilinu, jo vienlaiciga lietosana ir
saistita ar augstas anjonu starpibas metabolisko acidozi, ko izraisa piroglutaminskabes acidoze, jo Tpasi
pacientiem ar riska faktoriem (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Vielmainas un uztures traucéjumi

Augstas anjonu starpibas metaboliska acidoze ar biezumu “Nav zinams” (biezumu nevar noteikt péc
pieejamiem datiem).
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AtsevisSku nevélamo blakusparadibu apraksts!©

Augstas anjonu starpibas metaboliska acidoze

Pacientiem ar riska faktoriem, lietojot paracetamolu, ir novéroti augstas anjonu starpibas metaboliskas
acidozes gadijumi piroglutaminskabes acidozes dél (skatit 4.4. apakSpunktu). Piroglutaminskabes
acidoze var rasties, ja Siem pacientiem ir zems glutationa limenis.!!

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Arsté3anas laikd ar <za|u nosaukumu> nekavé&joties pastastiet arstam, ja:

()

ja Jums ir smagas slimibas, tostarp smagi nieru darbibas traucéjumi vai sepse (kad asinis cirkulé
baktérijas un to toksini, kas izraisa organu bojajumus), vai ja Jums ir nepietiekams uzturs, hronisks
alkoholisms vai Jis lietojat ari flukloksacilinu (antibiotiku). Pacientiem Sajas situacijas ir zinots par
nopietnu slimibu, ko sauc par metabolisko acidozi (asins un Skidruma patologiju), ja paracetamolu lieto
regularas devas ilgaku laiku vai ja paracetamolu lieto kopa ar flukloksacilinu. Metaboliskas acidozes
simptomi var bit 8§adi: nopietni elpoSanas traucéjumi ar dzilu, strauju elpoSanu, miegainiba, slikta
didsa (nelabums) un vemsana.

Citas zales un paracetamols

Ludzu, informé&jiet arstu vai farmaceitu, ja lietojat:

— flukloksacilinu (antibiotika), jo pastav asins un skidruma anomalijas (ko sauc par metabolisko
acidozi) nopietns risks, kam nepiecieSama steidzama arstésana (skatit 2. punktu)!2.-unkas-varrasties

- v

4. Iespéjamas blakusparadibas

BieZums nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem): Nopietna slimiba, kas var
palielinat asins skabumu (ko sauc par metabolisko acidozi) pacientiem ar smagu slimibu, kuri lieto
paracetamolu (skatit 2. punktu).

10 paragraph title updated in line with the original English text on 21 February 2025.

11 paragraph updated in line with the original English text on 21 February 2025.

12 The strikethrough was removed in the last part of the sentence (after the word “risks”) in line with the original English
text.
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