Jauni bridinajumi zalu aprakstos

PRAC! ieteikumi par signaliem no 2023. gada novembra Iidz 2024. gada
martam*

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzests, i
parsvitrots.

Zalu apraksti, kuros atspogulota aktuala pilna informacija par zalem, ietverot ar1 apstiprinatas
indikacijas, pieejami https://dati.zva.gov.lv/zalu-registrs/lv.

Aksikabtagena ciloleicels

- Indikacija: marginalo zonu limfomas arstéSana.
- Zalu aprakstam pievienota jauna droSuma informacija par progreséjosSu
multifokalu leikoencefalopatiju (PML):

Zalu apraksts

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Virusa reaktivacija

()

Ar Yescarta arstétiem pacientiem, kuri iepriek$ bija arstéti ari ar citam iminsupresivam zalém,
ir zinots par JC virusa reaktivaciju, kas izraisa progreséjoSu multifokalu leikoencefalopatiju
(PML). Ir zinots par gadijumiem ar letalu iznakumu. Pacientiem ar nomaktu imunitati, kuriem
neirologiskie simptomi paradijuSies pirmo reizi vai pasliktinas, jaapsver PML iesp&jamiba un
javeic atbilsto$i diagnostiskie izmekl&jumi.

Dabrafenibs; trametinibs

- Indikacija: melanoma, progreséjoss nesiksiinu plausu vézis.
= Zalu aprakstam pievienota jauna blakne — periféra neiropatija:

Zalu apraksts
4.8. Nevelamas blakusparadibas
Nervu sistémas traucgjumi

Biezi: perifera neiropatija (tai skaita sensora un motora neiropatija)

Pirfenidons

- Indikacija: idiopatiska plausu fibroze (IPF).
- Zalu apraksts papildinats ar informaciju par zalu izraisitu reakcija ar
eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (DRESS):

Zalu apraksts


https://dati.zva.gov.lv/zalu-registrs/lv

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Smagas adas reakcijas

P&c registracijas saistiba ar <zafu nosaukums> terapiju ir zinots par Stivensa-DZonsona
sindromu (SJS), un toksisku epidermas nekrolizi (TEN) un zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju
un sist€miskiem simptomiem (DRESS), kas var but dzivibai bistami vai letali. Ja paradas
pazimes un simptomi, kas liecina par $tm reakcijam, <zalu nosaukums> lietoSana ir
nekavéjoties japartrauc. Ja, lietojot <zalu nosaukums>, pacientam ir attistijies SJS, vai TEN vai
DRESS, arstesanu ar <za/u nosaukums> nedrikst atsakt, un ta ir pilniba jaizbeidz.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Adas un zemadas audu bojajumi

BieZzums: Nav zinams — Stivensa-DZonsona sindroms1; toksiska epidermas nekrolizel; zalu
izraisita reakcija ar eozinofiliju un sist€émiskiem simptomiem (DRESS)

Amfotericins B, liposomals

- Indikacija: smagas sistemiskas un/vai dzilas mikozes, viscerala leiSmanioze
iminkompetentiem pacientiem - gan pieaugusSajiem, gan b€rniem, séniSu
izraisitas infekcijas.

= Zalu apraksts papildinats ar informaciju par hiperkaliemiju:

AmBisome zalu apraksts

Pieradits, ka zales AmBisome ir ievérojami mazak toksiskas neka konvencionalais amfotericins
B, jo 1pasi attieciba uz nefrotoksicitati, tome&r joprojam var rasties blakusparadibas, tostarp nieru
nevélamas blakusparadibas.

Petijumos, kuros AmBisome 3 mg/kg diena salidzinaja ar lielakam devam (5, 6 vai 10 mg/kg
diend), konstateja, ka lielo devu grupas bija ievérojami augstaka paaugstinatas kreatinina
koncentracgas seruma hlpokahemlj as un hlpomagnlemljas sastopamlba

M—ap&k&p&ﬂeﬂa—} Regularl javeic seruma elektrohtu jo 1pasi kahja un magnija, ka arl
nieru, aknu un hematopoétiskas funkcijas laboratorisks novertéjums. Hipokalieémijas riska dél

AmBisome lietoéanas laika var biit nepiecieéama atbilstoéa kalija papildterapija Ja novéro kliniski

_____

samazinasana, zalu lietoSanas partraukSana vai pilniga izbeigSana. Ir zinots par hiperkalémijas
gadijumiem (dazi no tiem izraistjusi sirds aritmiju vai sirdsdarbibas apstasanos). Lielako dalu
no tiem noveéroja pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, un dazos gadijumos pacientiem
ar ieprieks bijusu hipokaliemiju péc kalija pievienosanas. Tap&c pirms arst€Sanas un tas laika
ir javerté nieru darbibas raditaji un laboratoriski janosaka kalija koncentracija. Tas ir 1pasi
svarigi pacientiem ar iepriekS esoSu nieru slimibu, pacientiem, kuriem jau ir bijusi nieru
mazspéja, un pacientiem, kuri vienlaikus sanem nefrotoksiskas zales (skatit 4.5. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Organu sistemu klasifikacija "Vielmainas un uztures traucgjumi” ar biezumu “biezi”

Hiperkaliémija




Abelecet zalu apraksts
4.4. Tpasi bridindjumi un piesardziba lietoSana

Ta ka Abelcet ir potenciali nefrotoksiskas zales, pirms arstéSanas uzsaksanas un arsté€sanas laika
ir javeic nieru darbibas uzraudziba. Tas ir Tpasi svarigi pacientiem ar jau esoSu nieru slimibu,
vai pacientiem, kuriem jau ir bijusi nieru mazsp€ja, un pacientiem, kuri sanem nefrotoksiskas
zales. Pirms terapijas un tas laika ir regulari javeic seruma elektrolitu, jo Tpasi kalija; ka-arfniert
darbibas laboratorisks novért€§jums. Ir zinots par hiperkalémijas gadijumiem (dazi no tiem
izraistjusi sirds aritmiju vai sirdsdarbibas apstasanos). Dazi no tiem radas pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem vai p&c kalija papildinasanas pacientiem ar iepriek§ bijuSu
hipokali€miju.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Organu sistemu klasifikacija “Vielmainas un uztures traucgjumi” ar biezumu “biezi”

Hiperkaliémija

Avatrombopags

- Indikacija: smaga trombocitopénija, primara hroniska imantrombocitopénija.
- Zalu apraksts papildinats ar informaciju par antifosfolipidu sindromu:

Zalu apraksts
4.4. Tpasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana

Trombotiski/tromboemboliski notikumi

[...] Doptelet netika pétitas pacientiem ar ieprieks konstatétiem tromboembolijas gadijumiem.
Janem vera iesp€jami palielinatais trombozes risks, lietojot Doptelet pacientiem ar zinamiem
trombembolijas riska faktoriem, tostarp, bet ne tikai, genétiskiem protrombotiskiem apstakliem
(pieméram, Leidenes V faktors, Protrombins 20210A, antitrombina deficits vai C vai S proteina
deficits), iegiitiem riska faktoriem (piemé&ram, antifosfolipidu sindroms), gados vecakiem
pacientiem, pacientiem ar ilgstoSu imobilizacijas periodu, laundabigiem audzgjiem, lietojot
kontracepcijas lidzeklus un hormonu aizstajterapiju |...].

Cefotaksims

- Indikacija: smagas infekcijas.
- Zalu apraksts papildinats ar informaciju par zalu izraisitu reakciju ar
eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (DRESS):

Zalu apraksts
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Pasreizgjais teksts jaaizstaj ar $adu tekstu:

Smagas adas reakcijas




Saistiba ar cefotaksima terapiju péc registracijas ir zinots par smagam nevélamam adas
blakusparadibam (SCAR), tostarp akutu generaliz€tu eksantematozu pustulozi (AGEP),
Stivensa-Dzonsona sindromu (SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN), zalu izraisitu reakciju
ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS), kas var bt dzivibai bistami vai letali.

Zalu izrakstiSanas laika pacienti jainformé par adas reakcijas pazimém un simptomiem.

Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par $adam reakcijam, cefotaksima lietoSana
nekavéjoties japartrauc. Ja, lietojot cefotaksimu, pacientam ir attistijies AGEP, SJS, TEN vai
DRESS., arsteSanu ar cefotaksimu nedrikst atsakt un ta ir japartrauc pavisam.

Beérniem izsitumus var klidaini uzskatit par pamata eso$o infekciju vai alternativu infekciozu
procesu, un arstiem ir jaapsver iesp&jama reakcija uz cefotaksimu bérniem, kuriem cefotaksima
terapijas laika rodas izsitumu un drudza simptomi.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Saskana ar SOC ,,Adas un zemadas audu bojajumi‘ ar biezumu ,,nav zinams”

Zalu reakcija ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (DRESS) (skatit 4.4. apakSpunktu)

Abemaciklibs; palbociklibs; ribociklibs
- Indikacija: pretveéza zales.
- Zalu apraksts papildinats ar jaunu blakni “daudzformu eritéma”
Zalu apraksts
Abemaciklibs, ribociklibs
4.8. Nevelamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums “reti”’: daudzformu eritéma

Palbociklibs
4.8. Nevelamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums “retak” daudzformu erit€éma

Kobimetinibs; vemurafenibs

- Indikacija: melanoma.
- Zalu apraksts papildinats ar informaciju par stomatitu:



Zelboraf (vemurafenibs)

Zalu apraksts

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Kunga-zarnu trakta traucgjumi

Biezums “biezi” (< 1 no 10 cilvékiem): Stomatits

Cotellic (kobimetinibs)

Zalu apraksts

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Kunga-zarnu trakta traucgjumi

v

Biezums “loti biezi” (>1 no 10 cilvekiem): Stomatits

! PRAC - Eiropas Zalu agentiiras Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja, kura Latviju parstav un strada
Zalu valsts agenttras farmakovigilances eksperti
* PRAC recommendations on safety signals



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

