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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. Bcr-Abl tirozinkinazes inhibitori: GLIVEC (imatinibs);
SPRYCEL (dasatinibs); TASIGNA (nilotinibs); BOSULIF
(bosutinibs); ICLUSIG (ponatinibs) — B hepatita virusa (BHV)
reaktivacija (EPITT Nr. 18405)

(piemérojams imatinibam, dasatinibam un nilotinibam)
Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridindjumi un piesardziba lietodana

B hepatita reaktivacija

P&c tam, kad pacienti, kuri ir hroniski B hepatita virusa nésataji, bija lietojusi Brc-Abl tirozinkindzes
inhibitorus, novéroja $3 virusa reaktivaciju. Dazos gadijumos iestajas aklta aknu mazspéja vai
fulminants hepatits, kura d€| bija javeic aknu transplantacija, vai izndkums bija letals.

Pirms uzsakt arsté8anu ar (ORIGINALZALEM), pacienti jatesté uz BHV infekciju. Pacientiem ar pozitivu
B hepatita virusa serolodiju (taja skaitd pacientiem ar aktivu slimibu) pirms arstéSanas uzsakSanas un
pacientiem, kuriem arstésanas laika BHV infekcijas tests ir pozitivs, jakonsult&jas ar aknu slimibu un
B hepatita virusa arstéSanas specialistiem. Terapijas laika un vairdakus ménesus péc terapijas
beigdanas BHV nésataji, kuriem nepiecieSama arstéana ar ORIGINALZALEM, riipigi janovéro, vai
nerodas aktivas BHV infekcijas pazimes un simptomi (skatit 4.8. apakSpunktu).
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4.8. Nevélamas blakusparadibas
1. tabula. Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabula
Infekcijas un infestacijas

Biezums “nav zinams”: B hepatita reaktivacija

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts:

Saistiba ar Ber-Abl TKI zinots par B hepatita virusa reaktivaciju. DaZzos gadijumos iestajas akita aknu
mazspé€ja vai fulminants hepatits, kura dé| bija javeic aknu transplantacija, vai iznakums bija letals
(skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms ORIGINALZALU lietoSanas
Pirms ORIGINALZALU lietosanas konsulté&jieties ar arstu vai farmaceitu vai medmasu:

- ja Jums kadreiz ir bijusi vai Sobrid varétu bt B hepatita virusa infekcija. Tas ir tadel, ka
ORIGINALZALES var izraisit B hepatita atkarto$anos, kas daZos gadijumos var izraisit navi. Pirms
arstéSanas uzsaksSanas arsts riipigi izmeklés pacientus, vai viniem nav Sis infekcijas pazimju.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

- B hepatita infekcijas atkartoSanas (reaktivacija), ja ieprieks bijis B hepatits (aknu infekcija).

(Piemérojams bosutinibam un ponatinibam)
Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

B hepatita reaktivacija

P&c tam, kad pacienti, kuri ir hroniski B hepatita virusa nésataji, bija lietojusi Brc-Abl tirozinkinazes
inhibitorus, novéroja $3 virusa reaktivaciju. Dazos gadijumos iestajas aklta aknu mazspéja vai
fulminants hepatits, kura dé€l bija javeic aknu transplantacija vai iznakums bija letals.

Pirms uzsakt arstéSanu ar (ORIGINALZALEM), pacienti jatesté uz BHV infekciju. Pacientiem ar pozitivu
B hepatita virusa serolodiju (taja skaita pacientiem ar aktivu slimibu) pirms arstéSanas uzsakSanas un
pacientiem, kuriem arstésanas laika BHV infekcijas tests ir pozitivs, jakonsulté&jas ar aknu slimibu un
BHV arstéSanas specialistiem. Terapijas laika un vairakus ménesus péc terapijas beigéanas BHV
nésataiji, kuriem nepiecieSama arsté3ana ar ORIGINALZALEM, ripigi janovéro, vai nerodas aktivas BHV
infekcijas pazimes un simptomi (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts:

Saistiba ar Ber-Abl TKI zinots par B hepatita virusa reaktivaciju. DaZzos gadijumos iestajas akita aknu
mazspé€ja vai fulminants hepatits, kura dé| bija javeic aknu transplantacija, vai iznakums bija letals
(skatit 4.4. apakSpunktu).
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LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms ORIGINALZALU lieto$anas
Pirms ORIGINALZALU lieto$anas konsulté&jieties ar arstu vai farmaceitu vai medmasu

- ja Jums kadreiz ir bijusi vai Sobrid varétu bt B hepatita virusa infekcija. Tas ir tadél, ka
ORIGINALZALES var izraisit B hepatita atkartoSanos, kas dazos gadijumos var izraisit navi. Pirms
arstéSanas uzsaksanas arsts riipigi izmeklés pacientus, vai viniem nav Sis infekcijas pazimju.

4. Iespéjamas blakusparadibas

- B Hepatita infekcijas atkartoSanas (reaktivacija), ja ieprieks bijis B hepatits (aknu infekcija).

2. DUODOPA (levodopa/Zkarbidopa — intestinals gels) —
Invaginacija (EPITT Nr. 18424)

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridingjumi un piesardziba lieto$ana

Kliniskajos pétijumos zinotas un pécredistracijas perioda novérotas komplikacijas ir bezoaru
veido3anas, ileuss, implanta vietas erozija/Clila, zarnu asinosana, zarnu i$émija, zarnu nosprostojums,

zarnu perforacija, zarnu invaginacija, pankreatits, peritonits, Pneimoperitoneum un pécoperacijas
briicu infekcija. Arl par invaginaciju zinots pécredistracijas perioda. Bezoari ir zarnu trakta

atlikuso resagremoto-baribas nesagremojamo vielu sacietéjumi (pieméram, darzenu vai auglu
nesagremojamas Skiedras). Lielaka dala bezoaru atrodas kundi, tomeér tie var bat atrodami ari citur
zarnu trakta. Ja bezoars izveidojas ap tukSas zarnas galu, tas var klit par zarnu nosprostojuma vai
invaginacijas veidoSanas sakuma punktu. VEdera sapes var biit viens no iepriekS minéto komplikaciju
simptomiem. Dazi notikumi var bt ar smagam sekam, piemé&ram, operacijas nepiecieSamibu un/vai
navi. Pacientiem jaiesaka informét arstu, ja viniem rodas kads no simptomiem, kas saistits ar ieprieks
minétajiem notikumiem.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

1. tabula. Dati par blakusparadibam, kas iegditi kliniskajos pétijumos un pécregistracijas perioda
Retak (> 1/1000 lidz < 1/100)

Ar ierici un ar procediru saistitas blakusparadibas

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi

Invaginacija
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LietoSanas instrukcija:
4. Iespéjamas blakusparadibas
Blakusparadibas, kas saistitas ar stikna un caurulites lietoSanu
Retak: var rasties lidz pat 1 no 100 cilvékiem
e Resnas zarnas iekaisums (kolits).
e Aizkunga dziedzera iekaisums (pankreatits).
e Caurulites pardurta resnas zarnas sienina.
e Zarnas nosprostojums, asinosana vai Cila.

e Vienas zarnu dalas ieslidésana blakus esoSo zarnu dala (invaginacija)

e Baribas iestrégSana ap cauruliti, radot tas noblok&sanos.

o Infekcijas peréklis (abscess) — var rasties péc caurulites ievietoSanas Jasu kundgi

3. LYSODREN (mitotans) — Dzimumhormonu traucejumi un
olnicu makrocistu veidosanas (EPITT Nr .18301)

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Sievietes premenopauzes perioda: Saja populacija novérota lielaka olnicu makrocistu sastopamiba.
Zinots par atseviSkiem komplicétu cistu (piedékla sagrieSanas un hemoradisks cistas plisums)
gadijumiem. Novérota uzlaboSanas péc mitotana lietoSanas partraukSanas. Sievietém nekavéjoties
jakonsultéjas ar arstu, ja vinas novéro ginekologiskus simptomus, pieméram, asinoSanu un/vai sapes

iequrni.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
Organu sistému klasifikacija: izmekl&jumi (biezums nav zinams):

- pazeminats androstendiona limenis asinis (sievietém);

- pazeminats testosterona Iimenis asinis (sievietém);

- paaugstinats dzimumhormonus saisto$a globulina [imenis;

- pazeminats briva testosterona limenis asinis (virieSiem).

Organu sistému klasifikacija: reproduktivas sistémas trauc&jumi un krits slimibas (biezums nav
zinams):

- olnicu makrocistas.

Sievietes premenopauzes perioda: aprakstiti labdabigu olnicu makrocistu (ar tadiem simptomiem ka
sapes iegurni, asinosana) gadijumi.
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LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms Lysodren lietoSanas?

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Ja kaut kas no taldk minéta attiecas uz Jums, Jums par to japastasta drstam:

- ja Jums ir ginekolodiski traucéjumi, pieméram, asinoSana un/vai sapes iegurni.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Biezums nav zinGdms:

olnicu makrocistas (ar tadiem simptomiem ka sapes iegurni, asinosana):

- pazeminats androstendiona (dzimumhormonu prekursors) [imenis asins analizés
sievietém;

- pazeminats testosterona (dzimumhormona) limenis asins analizés sievietém:

- paaugstinats dzimumhormonu saistosa globulina (olbaltumviela, kas saista
dzimumhormonus) limenis asins analiz€és;

- pazeminats briva testosterona (dzimumhormona) limenis asins analizés virieSiem.

Jauns zalu apraksta formul€jums — izraksti no PRAC ieteikumiem par signaliem
EMA/PRAC/137766/2016 5. lappuse no 5



	1.  Bcr-Abl tirozīnkināzes inhibitori: GLIVEC (imatinibs); SPRYCEL (dasatinibs); TASIGNA (nilotinibs); BOSULIF (bosutinibs); ICLUSIG (ponatinibs) — B hepatīta vīrusa (BHV) reaktivācija (EPITT Nr. 18405)
	2. DUODOPA (levodopa/karbidopa — intestināls gels) – Invaginācija (EPITT Nr. 18424)
	3. LYSODREN (mitotāns) – Dzimumhormonu traucējumi un olnīcu makrocistu veidošanās (EPITT Nr .18301)

