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Cienijamie kolégi!
BUTISKA INFORMACIJA PAR DROSIBU - OMNISCAN UN NEFROGENA SISTEMISKA FIBROZE

Vienojoties ar Eiropas Zalu parraudzibas iestddém, GE Healthcare informé JUs, ka ieviesta
jauna bdtiska informdcija par drosibu (kontrindikdcijas un bridingjumi) Omniscan™ (gadodiamids)
injekcijam Zalu aprakstd attiectbd uz iespéjamu Nefrogénds Sistémiskds Fibrozes (NSF) risku.
Turpindjuma seko informacijas apkopojums :

Kontrindikacijas.

e Omniscan ir kontrindicéts pacientiem ar smagiem nieru funkcijas traucéjumiem (GFA<30
ml/min./1.73m3).

e Omniscan ir kontrindicéts pacientiem, kuriem veikta vai kuriem veic aknu transplantaciju.

BridinGjumi.

e Sakara ar to, ka nieru funkcijas jaundzimusajiem un bérniem lidz 1 gada vecumam nav
pilnibd izveidojusds, Omniscan Siem pacientiem vajadzétu lietot tikai péc ripigas
izvértésanas.

Omniscan satur gadodiamidu un ir kontrastlidzklis intravenozai lietoSanai, kuru izmanto,
veicot galvas un muguras smadzenu, kd arl visa kermena magnétiskds rezonanses (MR)
izmeklésanu.

NSF, zindma arT kd Nefrogénd Fibrozéjosd Dermopadtija (NFD), pirmo reizi tika konstatéta
1997.gada. To noveéro tikai pacientiem ar nieru mazspéju. Kaut gan vairgkumam 3is slimibas
pacientu ir smaga vai termindla nieru mazspéja, daziem pacientiem ir mérena nieru disfunkcija.
Sobrid nav pieradijumu, kas liecingtu, ka ir kada saistiba starp NSF un citdm pacientu grupam, ka
vien tam, kurdm Omniscan ir kontrindicéts, ka noradits ieprieks. NSF izraisa parmérigu saistaudu
veidoSanos add un iek$éjos organos. Ada sabiezé, klGst raupja un cieta, daZreiz rodas
kontraktdras, kas samazina darbaspéjas. NSF var radit sistémisku bojajumu, kas var izraisit navi, 5
% gadijumu ir zibenigi progresejosa gaita.

Lidz S$im GE Healthcare kopumd ir sanémusi 95 zinojumus par NSF péc Omniscan
ordinésanas, parasti lietojot lielu devu. Minétie gadijumi ir parddijusies vairdku gadu laikd. Zalu
pdrraudzibas iestddes ir sanémusas zinojumus par NFS arT péc citu gadoliniju saturosu
kontrastlidzek|u lietoSanas, bet ievérojami vairdk zinojumu ir saistiti ar gadodiamida lietoSanu.
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Nemot vérd Sis nopietnds reakcijas, vienojoties ar Eiropas Zalu parraudzibas iestadéem,
Omniscan Zalu aprakstd steidzami tiek veiktas sekojosas izmainas:

Apakspunkts 4.3 Kontrindikacijas

Gadodiamids ir kontrindicéts pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucg&jumiem (GFA<30
ml/min/1,73m?) un tiem, kam ir veikta vai tiek planota aknu transplantacija (skattt apakSpunktu
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana).

Apak3punkts 4.4 pasi bridindjumi un piesardziba lietoSana

Pacienti ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem un pacienti ar aknu transplantdtu:

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem (GFA<30 ml/min/1.73m?), ka arf pacientiem,
kam veikta vai tiek pladnota aknu transplantdcija, novéroti nefrogénas sistémiskas fibrozes (NSF)
gadijumi saistibd ar gadodiamidu un dazam citdm gadoliniju saturosam kontrastvieldm. Tapéc
OMNISCAN $aja populdcija nedrikst lietot (skatit apakSpunktu 4.3 Kontrindikacijas).

Jaundzimusie un zidaini:
Jaundzimusajiem un zidainiem [dz 1 gada vecumam nieru funkcija vél nav pilniba attistijusies,
tddél Sai pacientu grupai OMNISCAN drikst lietot tikai péc rGpigas izvértésanas.

Apakspunkts 4.8 Nevélamas blakusparddibas
Ir zinojumi par NSF gadijumiem péc OMNISCAN lietoSanas.

GE Healthcare veic visus iespéjamos pasdkumus, lai sekmétu zdlu lietoSanas droSumu
pacientiem, un apnemas reguldri sniegt informdciju par zdlu droSu un efektivu lietosanu. GE
Healthcare uzmanigi seko lidzi zinotajiem gadijumiem un sadarbojas ar slimnicdm un ekspertiem,
veicot pilnigu izpéti. Més sadarbojamies ar pasaules Zdlu pdrraudzibas iestddém, kas veic
turpmakas aptaujas par Sis slimibas sastopamibu péc Omniscan vai citu gadoliniju saturosu MR
kontrastlidzklu lietoSanas.

Papildus jaut@jumu gadijuma, lidzam sazindties ar Maj Oxaal + (47) 23 18 50 68 no
Mediciniskd un Profesiondla dienesta vai Zani Rozenbahu, tel..+371 7 807 086, fax..+371 7807085,
mob..+371 29388488, e-mail: zane.rozenbaha@ge.com. Papildus informdcija par NSF ir piegjama
Www.emead.europad.eu

Par jebkuru lietoSanas iespéjami izraisttu blakusparddibu zinojiet Latvijas Zdlu valsts agentarai,
Jersikas iela 15, Zalu blakusparddibu monitoringa nodalai, tel.: 7078442, informacija par zinosanu
pieejoma www.zva.gov.lv vai Zanei Rozenbahai, tel.+371 7807 086, fax.+371 7807085,
mob.:+371 29388488, e-mail: zane.rozenbaha@ge.com.

Més Jums sniegsim papildus informaciju, tiklidz ta bds pieejama.
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