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Pienemts PRAC sedé 2023. gada 6.-9. februan

Zalu apraksta formul&jums Saja dokumenta ir nemts no dokumenta “PRAC ieteikumi par signaliem”,
kas satur zalu apraksta atjaunindjuma PRAC ieteikumu visu tekstu, ka ari dazas visparigas vadlinijas
par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Seit (tikai anglu valoda).

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

parsvitrots.

1. Bosutinibs - intersticiala plausu slimiba (EPITT Nr. 19843)

Zalu apraksts
4.8. Nevélamas blakusparadibas
ElpoSanas sistémas traucé&jumi, krisu kurvja un videnes slimibas

Biezums “nav zinams”: intersticidla plausu slimiba

Lietosanas instrukcija
4. lespéjamas blakusparadibas
Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

Intersticiala plausu slimiba (traucéjumi, kas izraisa rétojumus plausas): pazimes ir klepus, apgritinata
elposSana, sapiga elposana.

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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2. Natrija kolistimetats intravenozai lietoSanai — pseido-
Bartera sindroms (EPITT Nr. 19845)

Zalu apraksts
4.4. Ipadi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Ir zinots par daziem pseido-Bartera sindroma gadijumiem bérniem un pieaugusajiem, intravenozi
lietojot natrija kolistimetatu. Aizdomu gadijuma ir jauzsak elektrolitu limena kontrole un javeic
atbilstoSa arstésana, tomér elektrolitu lidzsvara normalizéSanos var neizdoties panakt, nepartraucot
natrija kolistimetata lietoSanu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
<Zalu aprakstiem, kam sniegts nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida: >

Vielmainas un uztura trauc&jumi: biezums “nav zinams” — pseido-Bartera sindroms <ka zemsvitras
piezime> Skatit 4.4. apakSpunktu.

<Zalu aprakstiem, kam nav tabulas veida noradita nevélamo blakusparadibu kopsavilkuma: >

Ir zinots par pseido-Bartera sindromu péc natrija kolistimetata intravenozas ievadiSsanas ar nezinamu
biezumu (skatit 4.4. apakSpunktu).

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

Ja Jums jebkura bridi rodas muskulu spazmas, nogurums vai pastiprinata urina izdaliSsanas,
nekavéjoties pastastiet par to arstam, jo Sis pazimes var bit saistitas ar stavokli, kas zinams ka
pseido-Bartera sindroms.

4. lespéjamas blakusparadibas

Pé&c intravenozas ievadiSsanas Jums var rasties Sadi simptomi, kas var bit saistiti ar slimibu, zinamu ka
“pseido-Bartera sindroms” (skatit 2. punktu):

— muskulu spazmas,
— pastiprinata urina izdaliSanas,

—hnogurums.
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