

PSUSA iznākumi - 2024.gada decembris, 2025.gada janvāris, februāris, marts 

Grozījumi, kas jāiekļauj zāļu informācijas attiecīgajos apakšpunktos (jaunais teksts ir pasvītrots un treknrakstā, dzēstais teksts pārsvītrots)

Terapijas alergēns Ambrosia Artemisiifolia (vērmeļlapu ambrozija) (302)

Zāļu apraksts
4.8. apakšpunkts

Zem orgānu sistēmas klases “Kuņģa un zarnu trakta traucējumi” jāpievieno šāda nevēlamā blakusparādība ar biežumu “nav zināms”:

Mutes gļotādas krāsas izmaiņas


Metformīns 
Zāļu apraksts

4.4. apakšpunkts

Laktacidoze

Apakšpunkta beigās jāpievieno:

Pacienti ar zināmām vai iespējamām mitohondriālām slimībām

Pacientiem ar zināmām mitohondriālām slimībām, piemēram, mitohondriālās encefalopātijas ar laktacidozi un insultam līdzīgu epizožu (Mitochondrial Encephalopathy with Lactic Acidosis, and Stroke-like episodes, MELAS) sindromu un no mātes iedzimtu cukura diabētu un kurlumu (maternal inherited diabetes and deafness, MIDD), metformīna lietošana nav ieteicama, jo pastāv laktacidozes paasināšanās un neiroloģisku komplikāciju risks, kas var izraisīt slimības paasināšanos.

Ja pēc metformīna lietošanas parādās pazīmes un simptomi, kas liecina par MELAS sindromu vai MIDD, ārstēšana ar metformīnu ir nekavējoties jāpārtrauc un nekavējoties jāveic diagnostiskie izmeklējumi.



[bookmark: _Hlk164091578]Nebivolols

Zāļu apraksts

4.4. apakšpunkts
Esošais brīdinājums jāgroza šādi:
Vielmaiņa / endokrīnā sistēma 
Nebivolols neietekmē glikozes līmeni diabēta pacientiem. Tomēr diabēta pacientiem jāievēro piesardzība, jo nebivolols var maskēt dažus hipoglikēmijas simptomus (tahikardiju, sirdsklauves). Bēta blokatori var vēl vairāk palielināt smagas hipoglikēmijas risku, ja tos lieto vienlaicīgi ar sulfonilurīnvielas atvasinājumiem. Diabēta pacientiem jāiesaka rūpīgi kontrolēt glikozes līmeni asinīs (skatīt 4.5. apakšpunktu).

4.5. apakšpunkts
Esošā informācija par mijiedarbību ar pretdiabēta līdzekļiem jāgroza šādi:
[bookmark: _Hlk169168697][bookmark: _Hlk168063682][bookmark: _Hlk169168673]Insulīns un perorālie pretdiabēta līdzekļi: lai gan nebivolols neietekmē glikozes līmeni, vienlaicīga lietošana var maskēt dažus hipoglikēmijas simptomus (sirdsklauves, tahikardija). Vienlaicīga bēta blokatoru un sulfonilurīnvielas atvasinājumu lietošana var palielināt smagas hipoglikēmijas risku (skatīt 4.4. apakšpunktu).


Oksaliplatīns
Zāļu apraksts

4.4. apakšpunkts
Brīdinājums jāgroza šādi:

Aknu darbības traucējumi
Ja novērojamas novirzes aknu darbības pārbaužu rezultātos, splenomegālija vai portāla hipertensija, ko pārliecinoši neizraisa metastāzes aknās, ļoti retos gadījumos jāapsver zāļu izraisīti traucējumi aknu asinsvados.

4.8. apakšpunkts
Jāpievieno šāda zemsvītras piezīme: 

	MedDRA orgānu sistēmu klasifikācija
	Biežums

	Asins un limfātiskās sistēmas traucējumi
	Hemolītiskā anēmija***[reti]



***Mikroangiopātiska hemolītiskā anēmija, kas saistīta ar hemolītiski urēmisko sindromu (HUS) vai Kumbsa pozitīva hemolītiskā anēmija (skatīt 4.4. apakšpunktu)


Prometazīns
Zāļu apraksts (iekšķīgi lietojamas zāles)

4.4. apakšpunkts
Brīdinājums jāpievieno šādi:
QT intervāls
Tā kā fenotiazīni var pagarināt QT intervālu, ir jāievēro piesardzība, ārstējot pacientus ar izteiktu bradikardiju, sirds un asinsvadu slimībām, ar iedzimtu pagarinātu QT intervālu un lietojot vienlaicīgi ar citām zālēm, kas izraisa QT intervāla pagarināšanos.
4.5. apakšpunkts
Īpaša piesardzība jāievēro, lietojot prometazīnu vienlaicīgi ar citām zālēm, kas izraisa QT intervāla pagarināšanos, tostarp tādām zālēm kā antipsihotiskie līdzekļi, t. i., dažiem fenotiazīniem (hlorpromazīns, levomepromazīns), benzamīdiem (sulpirīds, amisulprīds, tiaprīds), pimozīdu, haloperidolu, droperidolu, citalopramu, halofantrīnu, metadonu, pentamidīnu un moksifloksacīnu.
4.8. apakšpunkts
Orgānu sistēmu klasei “Sirds funkcijas traucējumi” jāpievieno šādas blakusparādības ar biežumu “nav zināms”:
QT intervāla pagarināšanās, Torsade de pointes
Orgānu sistēmu klasei “Nervu sistēmas traucējumi” jāpievieno šādas blakusparādības ar biežumu “nav zināms”:
ļaundabīgs neiroleptiskais sindroms, psihomotorā hiperaktivitāte
Orgānu sistēmu klasei “Psihiskie traucējumi” jāpievieno šādas blakusparādības ar biežumu “nav zināms”:
halucinācijas, agresija 
Orgānu sistēmu klasei “Asins un limfātiskās sistēmas traucējumi” jāpievieno šādas blakusparādības ar biežumu “nav zināms”:
trombocitopēnija
4.9. apakšpunkts
Pārdozēšanas pazīmju un simptomu ieteikumi jāgroza šādi:
Fenotiazīna pārdozēšanas gadījumā ir aprakstīts pagarināts QT intervāls un smagi aritmiju gadījumi ar letālu iznākumu.

Zāļu apraksts (parenterāli lietojamas zāles)

•	4.4. apakšpunkts
Brīdinājums jāpievieno šādi:
Audu bojājums, tostarp gangrēna
Intravenoza injekcija jāveic ļoti uzmanīgi, lai izvairītos no ekstravazācijas vai nejaušas intraarteriālas injicēšanas, kas var izraisīt nekrozi un perifēro gangrēnu. Ja pacients sūdzas par sāpēm intravenozas injekcijas laikā, nekavējoties jāpārtrauc injekcija, jo tā var būt ekstravazācijas vai nejaušas intraarteriālas injicēšanas pazīme. Intramuskulāra injekcija arī jāveic uzmanīgi, lai izvairītos no nejaušas subkutānas injicēšanas, kas var izraisīt lokālu nekrozi.
QT intervāls
Tā kā fenotiazīni var pagarināt QT intervālu, ir jāievēro piesardzība, ārstējot pacientus ar izteiktu bradikardiju, sirds un asinsvadu slimībām, ar iedzimtu pagarinātu QT intervālu un lietojot vienlaicīgi ar citām zālēm, kas izraisa QT intervāla pagarināšanos.
· 4.5. apakšpunkts
Īpaša piesardzība jāievēro, lietojot prometazīnu vienlaicīgi ar citām zālēm, kas izraisa QT intervāla pagarināšanos, tostarp tādām zālēm kā antipsihotiskie līdzekļi, t. i., dažiem fenotiazīniem (hlorpromazīns, levomepromazīns), benzamīdiem (sulpirīds, amisulprīds, tiaprīds), pimozīdu, haloperidolu, droperidolu, citalopramu, halofantrīnu, metadonu, pentamidīnu un moksifloksacīnu.
•	4.8. apakšpunkts
Orgānu sistēmu klasei “Sirds funkcijas traucējumi” jāpievieno šādas blakusparādības ar biežumu “nav zināms”:
QT intervāla pagarināšanās, Torsade de pointes
Orgānu sistēmu klasei “Psihiskie traucējumi” jāpievieno šādas blakusparādības ar biežumu “nav zināms”:
halucinācijas, agresija
Orgānu sistēmu klasei “Nervu sistēmas traucējumi” jāpievieno šādas blakusparādības ar biežumu “nav zināms”:
ļaundabīgs neiroleptiskais sindroms, psihomotorā hiperaktivitāte
Orgānu sistēmu klasei “Asins un limfātiskās sistēmas traucējumi” jāpievieno šādas blakusparādības ar biežumu “nav zināms”:
trombocitopēnija
•	4.9. apakšpunkts
Pārdozēšanas pazīmju un simptomu ieteikumi jāgroza šādi:
Fenotiazīna pārdozēšanas gadījumā ir aprakstīts pagarināts QT intervāls un smagi aritmiju gadījumi ar letālu iznākumu.



Aciklovīrs
Zāļu apraksts

•	4.2. apakšpunkts
Informācija par devu noteikšanu pacientiem, kuriem ir aptaukošanās, jāgroza tālāk aprakstītajā veidā. Ar gaišzilo fonu izceltā atsauce uz 5.2. apakšpunktu attiecas tikai uz tiem reģistrācijas apliecības īpašniekiem, kuru sagatavoto ZA 5.2. apakšpunktā ir informācija par farmakokinētiku aptaukošanās gadījumā.
Pacientiem ar aptaukošanos jālieto pieaugušajiem ieteicamās devas, kas noteiktas pēc ideālās, nevis faktiskās ķermeņa masas.
Pacientiem ar aptaukošanos, kuri intravenozi ir saņēmuši pēc ķermeņa faktiskās masas noteiktas aciklovīra devas, var būt palielināta tā koncentrācija plazmā (skatīt 5.2. apakšpunktu “Farmakokinētiskās īpašības”). Tādēļ pacientiem ar aptaukošanos, īpaši pacientiem ar nieru darbības traucējumiem vai gados vecākiem pacientiem, jāapsver devas samazināšana. 

•	4.4. apakšpunkts
No 4.4. apakšpunkta jāizņem brīdinājumi par pacientiem ar aptaukošanos. 



[bookmark: _Hlk164091700]Bismuta subcitrāta kālija sāls/metronidazols/tetraciklīns

· 4.8. apakšpunkts
1. Nevēlamo blakusparādību uzskaitījums tabulas veidā
Orgānu sistēmu klasei (OSK) “Nervu sistēmas traucējumi” ar biežumu “nav zināms” jāpievieno šāda nevēlamā blakusparādība:
Smadzenīšu sindroms
1. Atsevišķu nevēlamo blakusparādību apraksts
Lietojot Pylera, ir novērots smadzenīšu sindroms (piemēram, ataksija, dizartrija, gaitas traucējumi, nistagms un trīce), kas var izzust pēc zāļu lietošanas pārtraukšanas.

Jobitridols
Zāļu apraksts
· 4.4. apakšpunkts
Būtu jāpievieno šāds brīdinājums:
4.4.2. Piesardzība lietošanā
…
4.4.2. Centrālās nervu sistēmas traucējumi
Lietojot jobitridolu, ir ziņots par encefalopātiju (skatīt 4.8. apakšpunktu). Kontrastvielas izraisīta encefalopātija var izpausties ar tādiem neiroloģiskas disfunkcijas simptomiem un pazīmēm kā galvassāpes, redzes traucējumi, kortikālais aklums, apjukums, krampji, koordinācijas zudums, hemiparēze, afāzija, bezsamaņa, koma un smadzeņu tūska. Simptomi parasti rodas dažu minūšu vai stundu laikā pēc jobitridola lietošanas un parasti izzūd dažu dienu laikā.
Faktori, kas palielina hematoencefaliskās barjeras caurlaidību, veicina kontrastvielas iekļūšanu smadzeņu audos, kas var izraisīt centrālās nervu sistēmas reakcijas, piemēram, encefalopātiju. Ja ir aizdomas par kontrastvielas encefalopātiju, jāuzsāk atbilstoša ārstēšana un jobitridolu nedrīkst ievadīt atkārtoti. 
…

· 4.8. apakšpunkts
Sistēmas orgānu klasē Nervu sistēmas traucējumi ar biežumu “nav zināms” jāpievieno šādas nevēlamās blakusparādības:
Kontrastvielas encefalopātija*
*Kontrastvielas encefalopātija var izpausties ar simptomiem un pazīmēm, kas aprakstītas 4.4. apakšpunktā

Oksikodona hidrohlorīds/paracetamols
Zāļu apraksts

· 4.4. apakšpunkts 
Brīdinājums jāgroza šādi:
Aknu un žults izvades sistēmas traucējumi
Oksikodons var izraisīt Odi sfinktera disfunkciju un spazmas, tādējādi paaugstinot intrabiliāro  spiedienu un paaugstinot žultsceļu simptomu un pankreatīta rašanās risku. Tāpēc pacientiem ar pankreatītu un žultsceļu slimībām oksikodons jālieto piesardzīgi.


· 4.8. apakšpunkts
Sistēmu orgānu klases klasifikācijā “Nervu sistēmas traucējumi” jāiekļauj tālāk norādītā(s) blakusparādība(s) ar biežumu “Nav zināms”:
Hiperalgēzija


Fenilpropanolamīns

Zāļu apraksts

· 4.8. apakšpunkts

Tālāk norādītā(-s) blakusparādība(-s) jāpievieno zem SOK Sirds funkcijas traucējumi ar biežumu “nav zināms”:

Sirds funkcijas traucējumi 

Nav zināms: sirdsklauves




Masalu / epidēmiskā parotīta / masaliņu vakcīna (dzīva, novājināta) 
Zāļu apraksts

•	4.3. apakšpunkts
Kontrindikācijas teksts jāmaina šādā veidā:
[…]
Pašlaik tiek lietota imūnsupresīva terapija (tai skaitā lielas kortikosteroīdu devas). Priorix nav kontrindicēts indivīdiem, kuri saņem lokāli lietojamus kortikosteroīdus vai parenterāli ievadāmus kortikosteroīdus mazā devā (piemēram, astmas profilaksei vai aizstājterapijai).
Smags humorāls vai celulārs (primārs vai iegūts) imūndeficīts [...]
•	4.6. apakšpunkts
Ieteikumi par lietošanu grūtniecības laikā jāmaina šādā veidā:
Grūtniecība
Grūtnieces nedrīkst vakcinēt ar PRIORIX.
Pētījumi par PRIORIX ievadīšanu grūtniecēm nav veikti.
Pārskatā par vairāk nekā 3500 uzņēmīgām sievietēm, kuras vakcinācijas laikā ar masaliņas saturošu vakcīnu vēl nezināja par agrīnā stadijā esošu grūtniecību, netika ziņots ne par vienu iedzimta masaliņu sindroma gadījumu. Turpmākas pēcreģistrācijas uzraudzības laikā tika konstatēts ar vakcīnas sastāvā esošu masaliņu celmu (Wistar RA 27/3) saistīts iedzimta masaliņu sindroma gadījums pēc tam, kad grūtniece nejauši tika vakcinēta ar masalu, epidēmiskā parotīta un masaliņu vakcīnu.
Pēc masalu vai epidēmiskā parotīta vakcīnu ievadīšanas grūtniecēm augļa bojājums nav dokumentēts.
Tomēr augļa bojājums, masalu, epidēmiskā parotīta vai masaliņu vakcīnas ievadot grūtniecēm, nav konstatēts. 
Pat tad, ja pašlaik nevar izslēgt teorētisku risku, vairāk nekā 3500 jutīgām sievietēm, kuras vakcinācijas laikā ar masaliņas saturošām vakcīnām vēl nezināja, ka viņām ir grūtniecība agrīnā stadijā, nav ziņots ne par vienu iedzimtu masaliņu sindroma gadījumu. Tāpēc nNetīša par savu grūtniecību nezinošas sievietes vakcinācija ar masalas, epidēmisko parotītu un masaliņas saturošām vakcīnām nedrīkst būt par iemeslu grūtniecības pārtraukšanai. 
No grūtniecības jāizsargājas vienu mēnesi pēc vakcinācijas. Sievietēm, kuras plāno grūtniecību, jāiesaka nogaidīt.



Acenokumarols

Zāļu apraksts

•	4.4. apakšpunkts
Jāpievieno šāds brīdinājums:
Ar antikoagulantiem saistīta nefropātija 
Pacientiem ar izmainītu glomerulāro integritāti vai nieru slimību anamnēzē var rasties akūts nieru bojājums, kas var būt saistīts ar pārmērīgas antikoagulācijas un hematūrijas epizodēm. Par dažiem gadījumiem ziņots pacientiem bez iepriekšējas nieru slimības. Pacientiem ar supraterapeitisku INR un hematūriju (tai skaitā mikroskopisku) ieteicama rūpīga uzraudzība, tostarp nieru darbības novērtējums. 

[bookmark: _Hlk191553535]•	4.5. apakšpunkts
Jāpievieno šāda mijiedarbība zem apakšvirsraksta “Vielas, kas mazina acenokumarola iedarbību”:
Semaglutīds var pavājināt acenokumarola uzsūkšanos, jo aizkavē kuņģa iztukšošanos.

•	4.8. apakšpunkts
[bookmark: _Hlk176342038]Turpmāk minētā nevēlamā blakusparādība jāpievieno orgānu sistēmu klasei (OSK) “Nieru un urīnizvades sistēmas traucējumi” ar biežumu “nav zināms” (biežumu nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
OSK: Nieru un urīnizvades sistēmas traucējumi 
Biežums "nav zināms": ar antikoagulantiem saistīta nefropātija (skatīt 4.4. apakšpunktu)


Busulfāns
Zāļu apraksts
[bookmark: _Hlk182219712]•	4.8. apakšpunkts
Orgānu sistēmu klasifikācijas grupā "Elpošanas sistēmas traucējumi, krūšu kurvja un videnes slimības" ar biežumu "nav zināms" jānorāda šāda nevēlamā blakusparādība:
Pulmonāla hipertensija



Tiokolhikozīds, paracetamols/tiokolhikozīds
Zāļu apraksts
4.8. apakšpunkts
Orgānu sistēmu klasei (OSK) “Vispārēji traucējumi un reakcijas ievadīšanas vietā” ar biežumu “nav zināms” jāpievieno šādas nevēlamās blakusparādības:
· Reakcijas injekcijas vietā, tostarp sāpes, eritēma, pietūkums ap injekcijas vietu
· Embolia cutis medicamentosa (Nicolau sindroms)


Tiagabīns
Zāļu apraksts

•	4.9. apakšpunkts
Simptomi, kas visbiežāk ir saistīti ar pārdozēšanu, lietojot {X} monoterapijā vai kombinācijā ar citām zālēm, ietver krampju lēkmes, tai skaitā status epilepticus pacientiem ar un bez pamatā esošiem krampju lēkmju traucējumiem, pacienta mēmu un noslēgtu izskatu, amnēziju, komu, samaņas zudumu, pīķa-viļņa stuporu, encefalopātiju, apjukuma stāvokli, miegainību, diskinēziju, mioklonusu, trīci, ataksiju vai koordinācijas traucējumus, reiboni, runas traucējumus, naidīgumu, uzbudinājumu, vemšanu. Saistībā ar krampju lēkmēm ir novērots elpošanas nomākums.
	

Anastrozols
Zāļu apraksts

•	4.8. apakšpunkts
Orgānu sistēmu klasei (OSK) Acu bojājumi ir jāpievieno šāda nevēlamā blakusparādība ar biežumu “nav zināms”:
Sausa acs 
Orgānu sistēmu klasei (OSK) Ādas un zemādas audu bojājumi ir jāpievieno šāda nevēlamā blakusparādība ar biežumu “nav zināms”: 
Lihenoīdi izsitumi
Orgānu sistēmu klasei (OSK) Skeleta, muskuļu un saistaudu sistēmas bojājumi ir jāpievieno šādas nevēlamās blakusparādības ar biežumu “nav zināms”:
Tendinīts
Cīpslas plīsums
Orgānu sistēmu klasei (OSK) Nervu sistēmas traucējumi ir jāpievieno šāda nevēlamā blakusparādība ar biežumu “nav zināms”: 
Atmiņas traucējumi

Hlorkrezols/hlorheksidīns/heksamidīns
Zāļu apraksts
4.4. apakšpunkts
Brīdinājums jāgroza šādi:
[…]
Ziņots par kontaktdermatītu (tostarp alerģisku), lietojot heksamidīnu, hlorheksidīnu un hlorkrezolu, kā arī divas palīgvielas, ko satur uz ādas lietojamais šķīdums (skatīt 4.8. apakšpunktu). Smagu simptomu gadījumā CYTEAL lietošana jāpārtrauc, un pacientiem pirms CYTEAL atkārtotas lietošanas jākonsultējas ar ārstu.
Šīs zāles var izraisīt nopietnu vispārēju alerģisku reakciju hlorheksidīna dēļ, kas var rasties dažu minūšu laikā pēc iedarbības.
[…]
· 4.8. apakšpunkts
Esošās zemsvītras piezīmes (*) par anafilaktisko šoku un kontaktdermatītu jāpārvieto uz jaunu apakšsadaļu “Atsevišķu nevēlamo blakusparādību apraksts” zem zāļu blakusparādību tabulas saskaņā ar QRD standartformu.
Zemsvītras piezīme(*) ir grozīta, lai atspoguļotu to, ka saistībā ar hlorheksidīna lietošanu ir ziņots par anafilaktisko šoku.
Rindkopā par kontaktdermatītu pievienots jauns formulējums, lai atspoguļotu alerģiskā kontaktdermatīta gadījumus, ko izraisa hlorkrezols vai hlorheksidīns.
[…]
Orgānu sistēmu klase. 
Imūnās sistēmas traucējumi.
Anafilaktiskais šoks1 (biežums nav zināms)
Paaugstināta jutība1 (biežums nav zināms)
Kontaktdermatīts2 (biežums nav zināms)
Acu bojājumi
Acu kairinājums3 2 (biežums nav zināms)
Radzenes erozija, epitēlija defekts/radzenes bojājums, nozīmīgi paliekoši redzes traucējumi4 3 (biežums nav zināms)
Ādas un zemādas audu bojājumi
Reakcija uzklāšanas vietā5 4 (biežums nav zināms)
[…]
1. Ziņots par hlorheksidīnu.
1. Ģeneralizētas alerģijas pret hlorheksidīnu risks, kas var izraisīt anafilaktisko šoku, kas var būt dzīvībai bīstams, ja netiek sniegta tūlītēja medicīniskā palīdzība. Tas ietver apgrūtinātu elpošanu, sejas pietūkumu un smagus ādas izsitumus. Ja pacientam rodas alerģiska reakcija pret hlorheksidīnu, viņam nekavējoties jāpārtrauc zāļu lietošana un jāvēršas pie attiecīgas medicīniskās aprūpes.
2. Kontaktdermatīts dēļ saskares ar heksamidīnu, ir saistīts ar specifiskām Arthus reakcijas iezīmēm, kas liecina par humorālo imunoloģisko mehānismu iesaisti.
Heksamidīns var izraisīt paaugstinātu jutīgumu. Tā biežums palielinās līdz ar epidermas patoloģiju pieaugumu. Klīniski, tas parasti ir atšķirīgs pēc izpausmes salīdzinājumā ar klasisko kontaktekzēmu: izsitumi parasti ir infiltrēti un veidojas no papulāriem vai papulovezikulāriem hemisfēriskiem bojājumiem vai nu izolācijā, vai klasteros. To ir vairāk, un tie saplūst antiseptisku līdzekļu uzklāšanas vietā un izplatās izolētos bojājumos. Tie bieži vien izzūd lēni.
Pēcreģistrācijas periodā ir ziņots par kontaktdermatītu, par kuru ir aizdomas, ka to izraisa kokamidopropilbetaīns un kopras taukskābju dietanolamīds — divas uzklāšanai uz ādas paredzetajā šķīdumā esošās palīgvielas (skatīt 4.4. apakšpunktu).
Kontaktekzēma (iespējama lokāla alerģija pret hlorheksidīnu, jo īpaši, lietojot uz bojātas ādas vai gļotām un uz kāju čūlām). Tas var saasināt īpaši inficētu bojājumu.
32. Acu kairinājums: nejaušas saskares gadījumā.
43. Pēcreģistrācijas periodā ir ziņots par smagu radzenes eroziju un paliekošiem nozīmīgiem redzes traucējumiem nejaušas iedarbības uz acīm dēļ, kā rezultātā dažiem pacientiem bija nepieciešama radzenes transplantācija (skatīt 4.4. apakšpunktu).
54. Lokālas nepanesamības reakcijas: smeldzošas sāpes, nieze, dedzinoša sajūta uz ādas, sausa āda, apsārtums, īpaši pēc atkārtotas lietošanas.

Atsevišķu nevēlamo blakusparādību apraksts
Anafilaktiskais šoks
Ģeneralizētas alerģijas pret hlorheksidīnu risks, kas var izraisīt anafilaktisko šoku, kas var būt dzīvībai bīstams, ja netiek sniegta tūlītēja medicīniskā palīdzība. Tas ietver apgrūtinātu elpošanu, sejas pietūkumu un smagus ādas izsitumus.
Ja pacientam rodas alerģiska reakcija pret hlorheksidīnu, viņam nekavējoties jāpārtrauc zāļu lietošana un jāvēršas pēc atbilstošas medicīniskās palīdzības.
Kontaktdermatīts
Ir ziņots par alerģiska kontaktdermatīta gadījumiem hlorkrezola vai hlorheksidīna dēļ.
Kontaktekzēma (iespējama lokāla alerģija pret hlorheksidīnu, jo īpaši, lietojot uz bojātas ādas vai gļotām un uz kāju čūlām). Tā var saasināt bojājumu ar superinfekciju.
Kontaktdermatīts, kas rodas pēc saskares ar heksamidīnu, ir saistīts ar specifiskām Artusa reakcijas iezīmēm, kas liecina par humorālo imunoloģisko mehānismu iesaisti. Heksamidīns var izraisīt sensibilizāciju. Tās biežums palielinās līdz ar epidermas anomāliju smaguma pakāpi. Klīniski tās izskats parasti atšķiras no klasiskās kontaktekzēmas: izsitumi parasti ir infiltrēti un veidojas no papuloziem vai papulovezikulāriem hemisfēriskiem bojājumiem vai nu atsevišķi, vai klasteros. To ir vairāk, un tie saplūst antiseptiskā līdzekļa uzklāšanas vietā un izplatās kā izolēti bojājumi. Tie bieži vien izzūd lēni.
Pēcreģistrācijas periodā ir ziņots par kontaktdermatītu, kas varētu būt saistīts ar kokamidopropilbetaīnu un kopras taukskābju dietanolamīdu — divām ādas šķīdumā esošām palīgvielām (skatīt 4.4. apakšpunktu).
Kontaktekzēma (iespējama lokāla alerģija pret hlorheksidīnu, jo īpaši, lietojot uz bojātas ādas vai gļotām un uz kāju čūlām). Tas var saasināt īpaši inficētu bojājumu.
[…]

Magnija sulfāts/ nātrija sulfāts/kālija sulfāts
Zāļu apraksts
•	4.8. apakšpunkts
Turpmāk minētā nevēlamā blakusparādība “Sirds aritmija*” jāpievieno orgānu sistēmu klasei (OSK) “Sirds funkcijas traucējumi” ar biežumu “nav zināms”:
OSK: Sirds funkcijas traucējumi 
Sirds aritmija* 
Sirdsklauves*
* Dehidratācijas un/vai elektrolītu līdzsvara traucējumu klīniskās sekas

Nafazolīns, nafazolīns/cinka sulfāts
Zāļu apraksts

•	4.9. apakšpunkts

Pārdozēšanas pazīmes ir jāpievieno šādi:

Pēcreģistrācijas dati liecina, ka pārmērīga sistēmiska iedarbība, piemēram, apzinātas vai nejaušas nafazolīna pārdozēšanas dēļ (tostarp netīša iekšķīga norīšana), var radīt smagas kardiovaskulāras un/vai cerebrovaskulāras blakusparādības.
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