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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).

1. Aksitinibs (INLYTA) — Nefrotiskais sindroms (EPITT
Nr. 18484)

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts,
ir parsvitrets.

Zalu apraksts

4.4. apakSpunkts

Proteindrija

Aksitiniba klinisko pétijumu laika ir zinots par proteiniriju, taja skaita 3. un 4. pakapes proteindriju
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Pirms aksitiniba terapijas uzsaksanas, ka ari periodiski ta lietoSanas laika ir ieteicams kontrolét
proteindriju. Pacientiem, kuriem attistas vidéji smaga vai smaga proteindrija, jasamazina aksitiniba
deva vai uz laiku japartrauc ta lietoSana (skatit 4.2. apak3punktu). Ja pacientam attistas nefrotiskais
sindroms, aksitiniba lietoSana ir japartrauc.

LietoSanas instrukcija

Grozijumi lietoSanas instrukcija nav vajadzigi.
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2. Merkaptopurins (XALUPRINE); azatioprins —
Limfoproliferativie traucejumi (EPITT Nr. 18503)

Zalu apraksts (merkaptopurins un azatioprins)
4.4. apak$punkts. Ipasi bridindgjumi un piesardziba lieto$ana
Mutagenitate un kancerogenitate / kancerogenitate

Pacientiem, kuri sanem imunsupresivu terapiju, taja skaita <azatioprinu> un <merkaptopurinu>, ir
palielinats limfoproliferativo trauc&jumu un citu laundabigo slimibu, Tpasi adas véza (melanomas un
nemelanomas), sarkomas (Kaposi sarkomas un citu sarkomu) un dzemdes kakla véza in situ, rasanas
risks. Riska palielinasanas ir saistita ar iminsistémas nomakuma pakapi un ilgumu. Ir zinots, ka
imdnsupresantu lietoanas partrauksSana var dal&ji novérst limfoproliferativos trauc&jumus.

Tade| terapijas shémas, kas satur vairakus iminsupresantus (taja skaita tiopurinu), ir lietojamas
piesardzigi, jo var rasties limfoproliferativi trauc&jumi, dazi ar letalu iznakumu. Vienlaiciga vairaku
imidnsupresantu lietoSana palielina EpSteina-Barra virusa (EBV) izraisitu limfoproliferativo traucé€jumu
risku.

Zalu apraksts (merkaptopurins)
4.4. apakspunkts. Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana
Makrofagu aktivacijas sindroms

Makrofagu aktivacijas sindroms (MAS) ir pazistama dzivibai bistama patologija, kas var attistities
pacientiem ar autoimiiniem trauc&jumiem, Tpasi pacientiem ar iekaisigam zarnu slimibam (neregistréta
indikacija), un péc merkaptopurina lietosanas var palielinaties ST sindroma attistibas iesp&jamiba. Ja ir
radies MAS vai ir aizdomas par to, péc iespé&jas drizak ir jasak pacienta izmekléSana un arstésana, ka
ari japartrauc merkaptopurina lietodana. Arstiem japievér$ ipasa uzmaniba infekciju, pieméram, EBV
un citomegalovirusa (CMV) izraisitajiem simptomiem, jo Sie virusi ir zinami ka MAS ierosinataji.

Zalu apraksts (azatioprins)
4.4. apak$punkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Makrofagu aktivacijas sindroms

Makrofagu aktivacijas sindroms (MAS) ir pazistama dzivibai bistama patologija, kas var attistities
pacientiem ar autoimiiniem trauc&jumiem, Tpasi pacientiem ar iekaisigdm zarnu slimibam, un péc
azatioprina lietoSanas var palielinaties Si sindroma attistibas iesp&jamiba. Ja ir radies MAS vai ir
aizdomas par to, péc iespéjas drizak ir jasak pacienta izmekléSana un arstésana, ka ari japartrauc
azatioprina lieto$ana. Arstiem japievérs ipasa uzmaniba infekciju, piemé&ram, EBV un citomegalovirusa
(CMV) izraisitajiem simptomiem, jo Sie virusi ir zinami ka MAS ierosinataji.

Zalu apraksts (merkaptopurins un azatioprins)
4.8. apakspunkts. Nevélamas blakusparadibas
Labdabigi un |laundabigi audz€ji (ieskaitot cistas un polipus)

Reti: Jaundabigi audzé&ji, ari limfoproliferativi traucéjumi, adas vézis (melanomas un nemelanomas),
sarkomas (Kaposi sarkoma un citas sarkomas), dzemdes kakla vézis in situ... (skatit
4.4. apakSpunktu).
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Lietosanas instrukcija (merkaptopurins un azatioprins)
2. Kas Jums jazina pirms X lietosanas?

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms X lietoSanas konsultéjieties ar arstu <vai> <farmaceitu>, <vai medmasu>.
Ja sanemat iminsistému nomacosu terapiju, <X> lietosana var palielinat risku, ka Jums radisies

e audzgji, arm adas vézis. Tad€é] <X> lietoSanas laika jaizvairas no parak intensivas saules staru
iedarbibas, javalka aizsargajoss apdérbs un jalieto aizsargkréms pret sauli ar augstu aizsardzibas
pakapi;

e limfoproliferativi trauc&jumi.

o Arsté8ana ar <X> palielina risku, ka Jums radisies véZa forma, kas tiek saukta par
limfoproliferativiem traucéjumiem. Lietojot terapijas shému, kas satur vairakus imuno sistému
nomacosus lidzeklus (ari tiopurinu), ir iesp&jama ari nave.

o Virusu infekciju dé| vienlaiciga vairaku imino sistému nomacosu lidzek|u lietosana palielina
limfatiskas sistémas darbibas traucéjumu (ar Epsteina-Barra virusa (EBV) infekciju saistitu
limfoproliferativo traucéjumu) risku.

<X> lietoSana var palielinat risku, ka Jums radisies

e nopietna patologija — ta saucamais makrofagu aktivacijas sindroms (parmériga ar iekaisuma
procesiem saistito leikocitu aktivizéSanas), kas parasti tiek novérots pacientiem ar noteiktam
artrita formam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Citas blakusparadibas ir $adas.
Reti (ietekmé& mazak ka 1 no 1000 cilvékiem):

e dazadas véza formas, ari asins, limfas un adas vézis.

3. Tigeciklins (TYGACIL) — Hipofibrinogenemija (EPITT
Nr. 18479)

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

Zalu apraksts

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Asins un limfatiskas sistémas traucé&jumi

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem): hipofibrinogenémija
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LietoSanas instrukcija
4. Iespéjamas blakusparadibas

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):

e zems fibrinogéna limenis asinis (proteins, kas iesaistits asins recéSanas procesa)
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