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Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegitas no dokumenta ,PRAC ieteikumi par signaliem", kas
satur pilnu tekstu par PRAC ieteikumiem za|u 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. Pasreizéjais teksts, kas tiks dzésts, ir
parsvitrots.

1. Anakinra; kanakinumabs — zalu izraisita reakcija ar
eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (DRESS) (EPITT
Nr. 19566)

Zalu apraksts
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
- Anakinra

Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS)

Pacientiem, kuri arstéti ar Kineret, reti zinots par zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sisteémiskiem
simptomiem (DRESS), galvenokartta zinota pacientiem ar sistemisku juvenilu idiopatisku artritu

(sJIA). Pacientiem ar DRESS var bit nepiecieSama hospitalizdcija, jo Si slimiba var beigties letali. Ja ir
DRESS pazimes un simptomi un nav iespéjams noteikt alternativu etiologiju, Kineret lietoSana
japartrauc un jaapsver cita terapija.

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

Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS)

Pacientiem, kuri arstéti ar Ilaris, reti zinots par zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem

simptomiem (DRESS), galvenokart ta zinota pacientiem ar sistémisku juvenilu idiopatisku artritu
(sJIA). Pacientiem ar DRESS var bt nepiecieSama hospitalizacija, jo i slimiba var beigties letali. Ja ir
DRESS pazimes un simptomi un alternativu etiolodiju nevar noteikt, Ilaris nedrikst atkartoti lietot un
j@apsver cita terapija.

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas
- Anakinra

Nekavéjoties sazinieties ar arstu,

- ja péc Kineret lietoSanas Jums paradas netipiski, plasi izsitumi vai adas lobiSanas.

Saistiba ar arstésanu ar Kineret reti zinots par nopietnu adas reakciju DRESS (zalu reakcija ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem), galvenokart pacientiem ar sistémisku juvenilu idiopatisku

artritu (sJIA). Nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja pamanat netipiskus, plasus
izsitumus, kas var rasties kombinacija ar augstu kermena temperatiru un palielinatiem limfmezgliem.

- Kanakinumabs

Nekavéjoties sazinieties ar arstu,

- ja péc Ilaris lietoSanas Jums paradas netipiski, plasi izsitumi vai adas lobiSanas.

Saistiba ar I/aris drstéSanu reti zinots par nopietnu &das reakciju DRESS (zalu reakcija ar eozinofiliju

un sistémiskiem simptomiem), galvenokart pacientiem ar sistémisku juvenilu idiopatisku artritu (sJIA).
Nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas, ja pamanat netipiskus, plasus izsitumus, kas var
rasties kombinacija ar augstu kermena temperatiru un palielinatiem limfmezgliem.

2. COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombinanta]) (COVID-
19 AstraZeneca vakcina) - anafilaktiska reakcija (EPITT

Nr. 19668)

Zalu apraksts

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Ir zinots par anafilakses gadijumiem.

[.-]
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4.8. Nevélamas blakusparadibas

Iminas sistémas traucéjumi

Biezums “Nav zinams”: Anafilakse:; paaugstinata jutiba

Lietosanas instrukcija
4, Iespéjamas blakusparadibas

Biezums nav_zinams

- smagas alerdgiskas reakcijas (anafilakse)

- paaugstinata jutiba

3. Trastuzumaba emtansins - ekstravazacija un epidermas
nekroze (EPITT Nr. 19611)

Zalu apraksts

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

[..] Pécredistracijas perioda novéroti novéloti epidermas bojajumi vai nekrozes gadijumi péc
ekstravazacijas (skatit4.4. un 4.8. apakSpunktu).

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

(-]

Arinfiziju saistitas reakcijas
[..]

Reakcijas injekcijas vieta:

Trastuzumaba emtansina ekstravazacija intravenozas injekcijas laika var izraisit lokalas sapes, smagus
audu bojajumus (eritému, vezikulaciju) un epidermas nekrozi. Ja notiek ekstravazacija, infizija

nekavéjoties japartrauc un pacients requlari japarbauda, jo dienu vai ned€lu laika péc infuzijas var
rasties nekroze.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts
[..]

Ekstravazacija

[..] Pécredistracijas perioda epidermas bojajumi vai nekrozes gadijumi péc ekstravazacijas tika
novéroti dazu dienu lidz nedélu laika péc inflzijas. Specifiska trastuzumaba emtansina ekstravazacijas
arstésana paslaik nav zinama (skatit 4.4. apakSpunktu).
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Lietosanas instrukcija

2. Kas jums jazina pirms Kadcyla lietoSanas

Ja Kadcyla lietosanas laika novérojat kadu no turpmak minétajam nopietnajam blakusparadibam,
nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai medmasu:

[.-]

Reakcijas injekcijas vieta: Ja inflzijas vieta jums ir dedzinoSa sajlta, sapes vai slrstéSana, tas var
noradit, ka Kadcyla izplist arpus asinsvada. Nekavéjoties pastastiet par to savam arstam vai

medmasai. Ja Kadcyla ir_izplidusSas arpus asinsvada, dazu dienu vai nedélu laika péc inflzijas var
rasties pastiprinatas sapes, krasas izmainas, pusliSu veidoSanas un adas lobiSanas (adas nekroze).

4. Iespéjamas blakusparadibas

Ja pamanat kadu no turpmak minétajam nopietnajam blakusparadibam, nekavéjoties pastastiet par to
savam arstam vai medmasai.

[..]

Biezums nav zinams:

Ja Kadcyla infuzijas Skidums izplist zona ap infizijas vietu, infizijas vietd var rasties sapes, krasas
izmainas, pisliSi un ddas lobisSanas (adas nekroze). Nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai
medmasu.
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