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Cilvéka epoetini: jauni bridinajumi par smagam adas blakusparadibam

Cienljamais veselibas apripes specialist!

Saskana ar Eiropas Zalu agentiru un Latvijas Z3lu valsts agentiru, visu epoetinus saturo$o zalu
registracijas apliecibas ipasnieki (RAI) vélas Jis informé&t par smagu adas blakusparadibu risku
pacientiem, kurus arsté ar epoetiniem — alfa darbepoetinu, alfa epoetinu, béta epoetinu,
téta epoetinu, zéta epoetinu un béta metoksi-polietilénglikol-epoetinu.

Kopsavilkums

¢ Ar epoetiniem arstétiem pacientiem zinots par smagam adas blakusparadibam
(SAB). Tas ietver Stivensa-Dzonsona sindroma (SJS) un toksiskds epidermas nekrolizes
(TEN) gadijumus, no kuriem dazi bija letali.

¢ Smagas adas blakusparadibas uzskata par visas epoetinu grupas efektu.
e Epoetiniem ar ilgstoSu darbibu reakcijas ir smagakas.
e So smago adas blakusparadibu biezumu nevar noteikt, bet tas rodas loti reti.

e Uzsakot arstéSanu ar epoetinu zalém, pacienti jainformé par $adam smagu adas
reakciju pazimém un simptomiem:

o plaSiem adas un mutes dobuma glotadas, acu, deguna, rikles un
dzimumorganu apvidus izsitumiem ar apsartumu un &alosanos, kas
paradas péc gripai lidzigiem simptomiem, ieskaitot drudzi, nogurumu,
muskulu un locitavu sapes. Tas biezi izraisa skartas adas lobisanos un
atdalisanos, kas izskatas péc smaga apdeguma.

* Pacientiem, kam attistas Sadas pazimes un simptomi, jaiesaka
nekavéjoties sazinaties ar arstu un partraukt arstésanos ar epoetinu.

e Ja pacientam ir attistijusas smagas adas blakusparadibas, tadas ka SJS vai TEN,
ko uzskata par saistitam ar epoetina lietosanu, pacientam nekad nedrikst atkal
dot epoetinu.

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem

P&c pécregistracijas zinojumiem par smagam adas blakusparadibam, ipasi SJS, TEN un ¢alo$anas
un eksfoliativam reakcijam, lietojot dazus epoetinus, tika veikta visu epoetinus saturoso zalu visu
atbilstoso gadijumu (ieskaitot datus no EudraVigilance datubazes un RAI datus) sika analize.

Si analize atklaja, ka smagas adas reakcijas, ieskaitot SIS un TEN, var uzskatit par visai epoetinu
grupai raksturigu risku. Par smagakam reakcijam tika zinots ilgstosas darbibas epoetiniem, un tas
ietvéra gadijumus ar pozitivu reakciju uz zalu lieto$anas partrauksanu un pozitivu reakciju uz zaju
lietoSanas atsaksanu.

Minéto smago adas reakciju biezumu nevar noteikt, bet tas rodas |oti reti.



Lai atspogulotu smagu adas blakusparadibu risku, tiek atjauninata visu epoetinu saturoso zalu,
ieskaitot alfa darbepoetinu, alfa epoetinu, béta epoetinu, téta epoetinu, z&éta epoetinu un béta
metoksi-polietilénglikol-epoetinu, produktu informacija.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zaju blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentirai
(ZVA), sutot zipojumu (veidlapa “Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu: 67078428 vai pa
pastu, adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosatit ari elektroniski ZVA
majaslapa www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.:
67078438.

Uzpnémuma kontaktinformacija

Ja jums ir vél kadi jautajumi vai nepiecieSama papildu informacija, |0dzu, sazinieties:

Uzpémums | Zalu E-pasts Talruna nr. Faksa
nosaukums nr.
Amgen Aranesp medinfonb@amgen.com +37125725888 | N/A
Teva Eporatio tevalatvia@teva.lv +37167323666 | N/A
Pfizer Retacrit Medical.Information@pfizer.com | +37167035775 | N/A
(Hospira)
Sandoz Binocrit Registracija.lv@sandoz.com +37167892006 | N/A
Roche Mircera, riga.info latvija@roche.com +37167039831 | N/A
NeoRecormon
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