Izmainas zalu apraksta — jauna droSuma informacija péc PSUSA (Periodic
Safety Update Reports Single Assessment) procediiras zalem (2024. gada aprilis,
maijs, junijs un jualijs)

Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzEstais teksts parsvitrots)

Deksibuprofens

Zalu apraksts

e 4.4 apaksSpunkts
letekme uz sirds-asinsvadu sistému un cerebrovaskularo sist€ému

(..)

Ir zinots par Kounis (Kounis) sindroma gadijumiem pacientiem, Kuri arstéti ar [zalu
nosaukums]. Kounis sindroms tiek definéts ka kardiovaskularie simptomi, kas ir sekundari
alergiskai vai paaugstinatas jutibas reakcijai, kas saistiti ar Kkoronaro artériju
sasaurinasanos un potenciali var izraisit miokarda infarktu.

Smagas-adasreaketjas-Smagas nevelamas adas blakusparadibas (SCARs)

Smagas—adas—reakejasvienlatkus—ar-Saistiba ar NPL_deksibuproféna lietoSanu ir zinots par
smagam nevelamam adas blakusparadibam (severe cutaneous adverse reactions - SCARSS),
dazas—ar—tetalu—iznakomu,—piemeramstostarp eksfoliativu dermatitu, daudzformu erit€ému,
Stivensa-DZonsona sindromu (SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN), ur zalu izraisitu
reakciju ar eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem (DRESS sindroms) un akiitu generaliz&tu
eksantematozu pustu1021 (AGEP) kas var but dzwlbal bistamas vai letalas (skatit 4.8.
apakSpunktu). a-Lielaka dala So
reakciju radas j " T pirmaja

Ja rodas pazimes un simptomi, kas liecina par $adam reakcijam, deksibuproféna lietoSana
nekavejotles Jtap&maae |apartrauc un jaapsver alternativa arstesana (|a plemerots)

. 4.8 apakSpunkts

Sirds funkcijas trauc€jumi

Kounis sindroms (biezums: nav zinams)

Adas un zemadas audu bojajumi



Loti reti: smagas nevelamas adas blakusparadibas (SCARSs) (tostarp daudzformu eritéma,
eksfoliativs dermatits, Stivensa-DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize)

Nav zinams: zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (DRESS
sindroms), akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)

Litijs
Zalu apraksts

e 4.4, apakspunkts
Bridinajums jagroza sadi:

“«

Brugadas sindroms

Litijs var atklat vai paasinat Brugadas (Brugada) sindromu, iedzimtu sirds natrija_kandala
slimibu ar raksturigam EKG izmainam (Hisa kiiliSa laba zara blokadi un ST segmenta pacelumu
labajos prekardialajos novadijumos), kas var izraisit sirdsdarbibas apstaSanos vai pekSnu navi.
Litijs nay ieteicams pacientiem ar zinamu Brugadas sindromu vai Brugadas sindromu gimenes
anamneéze. Jaievero piesardziba _pacientiem, kuru gimenes anamnezé ir _sirdsdarbibas
apstasandas vai pekSna nave.

n

e 4.8. apakSpunkts
Pie SOK “Sirds funkcijas trauc€jumi” japievieno $adas nevélamas blakusparadibas ar biezumu nav
zinams:

Brugadas sindroms (atklaSana/paasinasands)

Naloksons/oksikodons

Zalu apraksts

. 4.4. apaksSpunkts

Zultscelu traucéjumi

Oksikodons var izraisit Odi sfinktera disfunkciju un spazmas, tadejadi palielinot Zultscelu
simptomu un pankreatita risku. Tapéc pacientiem ar pankreatitu un Zultscelu slimibam
oksikodons/naloksons jalieto piesardzigi.

o 4.5. apakSpunkts



Vienlaiciga oksikodona un antiholinergisko lidzeklu vai zalu ar antiholinergisku iedarbibu
(pieméram, tricikliskie antidepresanti, antipsihotiskie lidzekli, muskulu relaksanti, zales
Parkinsona slimibas arsteSanai) lietoSana var palielinat nevélamo antiholinergisko
blakusparadibu rasanos.

Naprokséns

Zalu apraksts (sistemiskas zalu formas)
4.4, apaksSpunkts
Smagas adas blakusparadibas (Severe cutaneous adverse reactions - SCAR)

P&c registracijas saistiba ar <za/u nosaukums> terapiju ir zinots par Stivensa-DZonsona sindromu
(SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN) un_zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un
sistémiskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms_- DRESS),
kas var biit dzivibai bistami vai letali. Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par $Tm
reakcijam, <zalu nosaukums> lieto$ana ir nekavgjoties japartrauc. Ja, lietojot <zalu nosaukums>,
pacientam ir attistijies SJS, TEN vai DRESS, arstéSanu ar <zalu nosaukums> nedrikst atsakt, un
ta ir pilniba jaizbeidz.

. 4.8. apakSpunkts
SOK Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums: Nav zinams: zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem
(DRESS) (skatit 4.4. apakSpunktu)

Biezums: Nav zinams: fikseti zalu izraisiti izsitumi

Zalu apraksts (lokalas zalu formas)

* 4.3. apakSpunkts
()

- oriitniecibas treSais trimestris

* 4.6. apakSpunkts
[...] Griitnieciba

Nav Klinisko datu par <zalu nosaukums> lietoSanu griitniecibas laika. Pat, ja sistémiska
iedarbiba ir mazaka, salidzinot ar iekSkigu lietoSanu, nav zinams, vai sistémiska [zalu
nosaukums] iedarbiba, kas tiek sasniegta péc lokalas lietoSanas, var kaitét embrijam/auglim.
Griitniecibas pirmaja un otraja trimestri [zalu nosaukums] nedrikst lietot, ja vien tas nav
absoliiti nepiecieSams. Ja zales lieto, devai jabiit péc iespéjas mazakai un arstéSanas ilgumam
péc iespejas 1sakam.

Griitniecibas treSa trimestra laikd prostaglandinu_ sintetazes inhibitoru, tostarp <zalu
nosaukums>, sistemiska lietoSana var izraisit kardiopulmonalu un nieru toksicitati auglim.
Griitniecibas beigas gan matei, gan bérnam var pagarinaties asinoSanas laiks, un aizkavéties
dzemdibas. Tadel [zalu nosaukums] ir Kontrindicets griitniecibas pédéja trimestri (skatit
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4.3. apakSpunktu).

Trimetazidins

Zalu apraksts

e 4.4, apakSpunkts Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Smagas nevélamas adas blakusparadibas (severe cutaneous adverse reactions — SCARS)

Saistiba ar trimetazidina terapiju ir zinots par tadam smagam nevelamam adas
blakusparadibam (SCARs) ka zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem (drug_reaction with _eosinophilia_and systemic_symptoms, DRESS) un_akiita
generalizéta eksantematoza pustuloze (acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP),
kas var biit dzivibai bistamas vai letalas. Parakstot zales, pacienti jainformeé par adas
reakciju pazimém un simptomiem un ripigi janovéro. Ja rodas $o reakciju pazimes un
simptomi, trimetazidina lietoSana nekavéjoties japartrauc un jaapsver alternativa arstéSana
(ja piemeérots).

e 4.8. apakSpunkts Nevelamas blakusparadibas

Organu sistéemu klasifikacijas sadala “Adas un zemadas audu bojajumi”

BieZzums: Nav zinams -_zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem
(DRESS), akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Organu sistemu klasifikacijas sadala “Nervu sistemas traucéjumi”

Biezums: Retak - Parastezija

Vinkristins

Zalu apraksts

. 4.4. apaksSpunkts
Jaieklauj sads bridinajums.

Mijiedarbiba ar azolu grupas pretséniSu lidzekliem

Azolu grupas pretséniSu lidzeklu lietoSana vienlaicigi ar vinkristinu ir saistita ar
neirotoksicitati un citam nopietnam nevélamam blakusparadibam, tostarp krampjiem,
perifero neiropatiju, antidiurétiska hormona neatbilstoSas sekrécijas sindromu (syndrome of
inappropriate_antidiuretic hormone_secretion, SIADH) un paralitisko ileusu. Azolu grupas
pretséniSu_lidzekli noziméjami tikai tiem vinkristina terapijas pacientiem, kuriem nav
alternativu pretséniSu terapijas iespéju (skatit 4.5. apakSpunktu).
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o 4.5. apaksSpunkts
Mijiedarbiba(-as) ir jamaina/japapildina Sadi:
pievienot minétajiem citohroma P450 izoenzimu (CYP3A4) un P-glikoproteina inhibitoriem:

ketokonazols

Azolu grupas pretséniSu lidzeklu (pieméram, itrakonazola, vorikonazola, posakonazola,
izovukonazola un flukonazola) vienlaiciga lietoSana ar vinkristinu var paaugstinat
vinkristina koncentraciju plazma, kas var izraisit neirotoksicitates un citu blakusparadibu
agrinu sakSanos un/vai smaguma palielinasanos (skatit 4.4. apak§punktu). Tadél pacientiem,
kuri sanem vinkristinu, azolu grupas pretséniSu lidzekli jalieto piesardzigi, un tos drikst lietot
tikai_tad, ja nav_pieejamas alternativas pretséniSu_terapijas iespéjas vai ja iespéjamie
ieguvumi_parsniedz §is kombinacijas radito risku. Lietojot vienlaicigi, pacienti riipigi
jauzrauga, vai nerodas nevélamas blakusparadibas.

Acitretins

Zalu apraksts

« 4.4, apakSpunkts
Psihiskie traucgjumi

Ar sistemiskiem retinoidiem, tai skaitd acitretinu, arstétiem pacientiem zinots par depresiju,
depresijas pastiprinasanos, trauksmi, garastavokla izmainam un_psihotiskiem traucéjumiem.
Ipasa piesardziba jaievero attieciba uz pacientiem, kuriem anamnézé ir depresija. Javéro, vai
pacientiem nerodas depresijas pazimes, un, ja nepiecieSams, viniem janodroSina atbilstoSa
arstéSana. Lai konstat&tu psihiskas veselibas pasliktinasanos, var biit noderiga gimenes loceklu vai
draugu sniegta informacija.

« 4.8. apakSpunkts
OSK “Psihiskie traucgjumi” japapildina ar talak noradito nevélamo blakusparadibu, ar
sastopamibas bieZumu “nav zinams”:

Garastavokla izmainas

Psihotiski traucéjumi

Adapaléns/benzoilperoksids

Zalu apraksts
e 4.8. apakSpunkts

Zem OSK Adas un zemadas audu bojajumi ir japievieno $adas nevélamas blakusparadibas, ar
biezumu biezi:

e FEritéema

e Adas lobisanas (zvino$anas)




Baklofens

Zalu apraksts

o 4.4. apakSpunkts

Jaieklauj $ads bridinajums.

Encefalopatija

Pacientiem, Kkuri sanéma bakloféenu terapeitiskas devas, ir zinots par encefalopatijas
csadijumiem, kas péc arstéSanas partraukSanas bija atgriezeniski. Simptomi ir miegainiba,
nomiakta apzina, apjukums, mioklonuss un koma.

Ja tiek novérotas encefalopatijas pazimes, bakloféna lietoSana japartrauc.

o 4.8. apakspunkts

Organu sistemu klasei (OSK) “Nervu sist€émas traucgjumi” ar biezumu “nav zinams” japievieno
Sada nev€lama blakusparadiba:

OSK Nervu sisteémas traucgjumi: Encefalopatija

. 4.9. apakspunkts
Sada(-as) blakusparadiba(-as) japievieno ka bakloféna pardozésanas simptoms:

“Encefalopatija”

“Visparéja paléninasanas EEG”

Simptomi: Novérotas pazimes ir centralas nervu sisttmas nomakuma vai encefalopatijas pazimes:
miegainiba, nomakta apzina, elpoSanas nomakums, koma un tinits.

Var rasties ari: apjukums, halucinacijas, uzbudinajums, krampji, normam neatbilstoSa
elektroencefalogramma (uzliesmojuma-nomakuma pazime un trisfazu vilni,_ visparéja
paléninasanas EEG), akomodacijas traucgjumi, ziliSu refleksa traucgjumi; generalizéta muskulu
hipotonija, mioklonija, hiporefleksija vai arefleksija; krampji; periféra vazodilatacija, hipotensija
vai hipertensija, bradikardija vai tahikardija, sirds aritmija; hipotermija; slikta diiSa, vemsana,
caureja, siekalu hipersekrécija; paaugstinats aknu enzimu Iimenis, miega apnoja, rabdomiolize.

Diklofenaks

Zalu apraksts (lokalas zalu formas)
e 4.3. apakSpunkts

- oriitniecibas treSais trimestris

e 4.6. apakSpunkts



Grutnieciba

Kliniskie dati par [zalu nosaukums] lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. Pat ja
sistemiska iedarbiba ir mazaka, salidzinot ar iekSKkigu lieto§anu, nav zinams, vai sistémiska
[zalu nosaukums] iedarbiba, kas sasniegta péc lokilas lietoSanas, var bit Kkaitiga
embrijam/auglim. Griitniecibas pirmaja un otraja trimestri [zalu nosaukums] nedrikst lietot,
ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams. Ja zales tiek lietotas, devai jabiit péc iesp&jas mazakai
un_arstéSanas ilcumam péc iespéjas isakam.

Griitniecibas treSaja trimestri prostaglandinu sintézes inhibitoru, tostarp diklofenaka,
sistemiska lietoSana var izraisit augla kardiopulmonilu un nieru toksicitati. Griitniecibas
beigas gan matei, gan bérnam var biit pagarinats asins tecéSanas laiks, un dzemdibas var
aizkavéties. Tadél [zalu nosaukums] lietoSana ir kontrindicéta griitniecibas pedéja trimestri
(skatit 4.3. apakSpunktu).

Zalu apraksts (zalu formas lietoSanai acis)
e 4.6. apaksSpunkts
Griitnieciba

Kliniskie dati par [zalu nosaukums] lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. Pat ja
sistemiska iedarbiba ir mazaka, salidzinot ar perorilu lietoSanu, nav zinams, vai sistemiska
[zalu nosaukums] iedarbiba, kas tiek sasniegta péc lokalas lietoSanas, var biit Kaitiga
embrijam/auglim. Griitniecibas pirmaja un otraja trimestri [zalu nosaukums] nedrikst lietot,
ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams. Ja zales tiek lietotas, devai jabut péc iespéjas mazakai
un arstéSanas ilcumam péc iespéjas isakam.

Griitniecibas treSaja trimestri prostaglandinu _sintézes inhibitoru, tostarp diklofenaka,
sistemiska lietoSana var izraisit augla kardiopulmonilu un nieru toksicitati. Griitniecibas
beigas gan matei, gan bérnam var biit pagarinats asins tecéSanas laiks, un dzemdibas var
aizkaveties. Tadél [zalu nosaukums] lietoSana nav ieteicama griitniecibas pedéja trimestri.

Levofloksacins

Zalu apraksts
4.4. apaksSpunkts
Ir japievieno $adi bridinajumi:

[...]

Tendinits un cipslas plisums

[..]

Mioklonuss



Pacientiem, Kkuri lieto levofloksacinu, zinots par mioklonusa gadijumiem (skatit
4.8. apakSpunktu). Lielaks mioklonusa risks ir gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar
nieru darbibas traucéjumiem, ja levofloksacina deva netiek pielagota atbilstoSi kreatinina
Kklirensam. Ja rodas mioklonuss, levofloksacina lietoSana nekavéjoties japartrauc un jasak
atbilstoSa terapija.

[.]

Akiits pankreatits

[...]

Asins sistemas traucejumi

Levofloksacina lietoSanas laika var rasties kaulu smadzenu mazspéja, tai skaita leikopénija,
neitropenija, pancitopénija, hemolitiskd anémija, trombocitopénija, aplastiska anemija vai
agranulocitoze (skatit 4.8. apak§punktu). Ja ir aizdomas par kidu no Siem asins sistémas
traucejumiem, japarbauda asinsaina. Ja izmekléjumu rezultati liecina par novirzém,
jaapsver levofloksacina terapijas partraukSana.

. 4.8. apakspunkts
Javeic papildinajumi vai grozijumi $adu blakusparadibu apraksta:
OSK sadala “Asins un limfatiskas sistéemas trauceéjumi”:

BieZums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem): kaulu smadzenu mazspgja, tai
skaita aplastiska anémija, Ppancitopénija, Aagranulocitoze, Hhemolitiska anémija

OSK sadala “Psihiskie traucejumi”
BieZums nav zinams: [...] Manija

OSK sadala “Nervu sistemas traucéjumi”
Biezums nav zinams: [...] Mioklonuss

OSK sadala “Adas un zemadas audu bojajumi”
BieZums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem): [...] Adas hiperpigmentacija

. 4.9. apakSpunkts
Pardozésanas pazimju apraksts ir japapildina Sadi:

[..]

pecregistracijas uzraudzibas laika novérota ietekme uz CNS, kas ietver apjukuma stavokli,
krampjus, mioklonusu, halucinacijas un trici.

Atorvastatins

Zalu apraksts
. 4.4. apaksSpunkts.
Japievieno $ads bridinajums:

Vienlaiciga arstéSana ar citam zalém




[...]

Vienlaicigas HMG-CoA reduktazes inhibitoru (pieméram, atorvastatina) un daptomicina
lietoSanas rezultata var biit paaugstinats miopatijas un rabdomiolizes risks (skatit
4.5. apakSpunktu). Jaapsver iesp€ja uz laiku partraukt <zalu nosaukums> lietoSanu
pacientiem, kuri lieto daptomicinu, ja vien ieguvumi no vienlaicigas lieto§anas neatsver
risku. Ja no vienlaicigas zalu lietoSanas nevar izvairities, 2-3 reizes nedéla janosaka
kreatinkinazes Itmenis un riipigi jauzrauga, vai pacientiem nerodas kadas pazimes vai
simptomi, kas varétu liecinat par miopatiju.

* 4.5, apakSpunkts
Japievieno $ada mijiedarbiba:
[...] Citu zalu ietekme uz <zalu nosaukums>

[..]

Kolhicins: lai gan mijiedarbibas pétijumi ar atorvastatinu un kolhicinu nav veikti, atorvastatina
un kolhicina vienlaicigas lietoSanas gadijuma ir zinots par miopatijas gadijumiem, tapec,
noziméjot atorvastatinu kopa ar kolhicinu, jaievero piesardziba.

Daptomicins: ja HMG-CoA reduktazes inhibitorus (pieméram, atorvastatinu) lieto
vienlaicigi ar daptomicinu, zinots par miopatijas un/vai rabdomiolizes gadijumiem. Ja no
vienlaicigas zalu lietoSanas nevar izvairities, ieteicama atbilstoSa Kliniska uzraudziba (skatit
4.4. apakSpunktu).

[...]
. 4.8. apakSpunkts.

Organu sisttmu klasifikacijas sadala “Asinsvadu_sistémas traucéjumi” japievieno Sadas
nevélamas blakusparadibas ar biezumu “reti”:

Vaskulits

Organu sistému klasifikacijas sadala “Adas un zemadas audu bojajumi” japievieno $adas
nevélamas blakusparadibas ar biezumu “reti’”:

Lihenoida medikamentoza toksikodermija

Ceftazidims

Zalu apraksts

4.4. apakSpunkts

Saistiba ar ceftazidima terapiju ar bieZumu “nav zinams” ir zinots par smagam adas
nevélamam blakusparadibam (Severe cutaneous adverse reactions, SCARS), tostarp Stivensa-
DZonsona sindromu (Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksisku epidermas nekrolizi (7oxic
epidermal necrolysis, TEN), zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem (Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), ka ar1 akiitu
generalizétu eksantematozu pustulozi (Acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP),
kas var biit dzivibai bistamas vai letalas.




Pacienti jainformeé par $im pazimém un simptomiem un ripigi jauzrauga, lai noteiktu, vai
nerodas adas reakcijas.

Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par $im reakcijam, ceftazidima lieto§ana
nekavéjoties japartrauc un jaapsver cita arstéSanas iespéja.

Ja pacientam ceftazidima lietoSanas laika attistijusies smaga reakcija, pieméram SJS, TEN.
DRESS vai AGEP, §1 pacienta arsteSanu ar ceftazidimu nekada gadijuma nedrikst atsakt.

4.8. apakSpunkts

Zem OSK Adas un zemadas audu bojajumi, biezums: (nav zinams)

akiita seneralizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)

Klevidipins

Zalu apraksts
o 4.8. apakspunkts

Organu sistému klasifikacijas grupa ,,Jzmekléjumi” ar sastopamibas biezumu ,retak” ir
japievieno $ada (-as) nevélama (-as) blakusparadiba (-as):

HPaaugstinats trigliceridu limenis asinis”

Hidrohlortiazids/nebivolols

Zalu apraksts
* 4.4, apakSpunkts
Esosais bridinajums jagroza Sadi:
Nebivolols
Vielmaina / endokrina sistema

Nebivolols neietekmé glikozes limeni diab&ta pacientiem. Tomér diab&ta pacientiem jaievero
piesardziba, jo nebivolols var maskét dazus hipoglikémijas simptomus (tahikardiju,
sirdsklauves). Béta blokatori var vél vairak palielinat smagas hipoglikémijas risku, ja tos
lieto vienlaicigi ar sulfanilurinvielas atvasinajumiem. Diabéta pacientiem jaiesaka riipigi
kontrolét glikozes Itmeni asinis (skatit 4.5. apakSpunktu).

. 4.5. apakSpunkts
Esosa informacija par mijiedarbibu ar pretdiab&ta Iidzekliem jagroza $adi:
Nebivolols
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Insulins un peroralie pretdiabéta lidzekli: lai gan nebivolols neietekmé glikozes Iimeni,
vienlaiciga lietoSana var maskét dazus hipoglikémijas simptomus (sirdsklauves, tahikardiju).
Vienlaiciga béta blokatoru un_sulfanilurinvielas atvasinajumu lietoSana var palielinat
smagas hipoglikémijas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Minoksidils

Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts

Japievieno §ads bridinajums.

Hipertrihoze bérniem péc netiSas lokalas saskares ar minoksidilu

Ir zinots par hipertrihozes gadijumiem zidainiem péc adas saskares ar vietam, uz kuram
pacients (apriipéetajs) lokali lietojis minoksidilu. Hipertrihoze bija atgriezeniska dazu méneSu
laika, kad zidaini vairs nebija saskaré ar minoksidilu. Tapéc jaizvairas no bernu un
minoksidila uzklasanas vietu saskares.

Nimodipins

Zalu apraksts

. 4.8. apakSpunkts

OSK grupa ,,ElpoSanas sist€mas trauc€jumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas” japievieno
nevélama blakusparadiba ,,hipoksija*” ar biezumu ,,nav zinams”.

*Attiecas uz indikaciju subarahnoidals asinsizpludumspiezime registracijas apliecibas
ipasniekiem: jalieto tikai tad, ja zalem ir citas indikacijas, nevis tikai subarahnoidals
asinsizpliidums — ar kombinétu nevelamo blakusparadibu tabulu).

Atomoksetins

Zalu apraksts
Serotonina sindroms

. 4.4. apaksSpunkts

Serotonina sindroms

Par serotonina sindromu ir zinots péc vienlaicigas atomoksetina un citu serotoninergisko
zalu _ (pieméram, serotonina-norepinefrina _ atpakalsaistiSanas _inhibitoriem [SNAI],
selektivajiem serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem [SSAI], citiem SNAI, triptaniem,
opioidiem un _tricikliskajiem un_tetracikliskajiem antidepresantiem) lietoSanas. Ja
vienlaiciga atomoksetina un_serotoninergisko zalu lieto§ana ir nepiecieSama, svarigi ir
nekavéjoties atpazit iespeéjamos_serotonina sindroma simptomus. Tie var izpausties ka
psihiska stavokla izmainas, vegetativas nervu_sistémas nestabilitate, neiromuskularas
patologijas un/vai kunga-zarnu trakta simptomi.
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Ja ir aizdomas par serotonina sindromu, atkariba no simptomu smaguma jaapsver devas
samazinasana vai terapijas partrauksSana.

. 4.5. apaksSpunkts

Serotoninergiskas zales

Atomoksetins piesardzigi jalieto kombinacija ar serotoninergiskajam zalém, selektivajiem
serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SSAI), serotonina-norepinefrina
atpakalsaistiSanas __inhibitoriem (SNAI), opioidiem, pieméram, tramadolu, un
tetracikliskajiem vai tricikliskajiem antidepresantiem, jo pastav serotonina sindroma risks,
kas ir dzivibai potenciali bistams stavoklis(skatit 4.4. apakSpunktu).

. 4.9. apaksSpunkts

Zinots, ka dazos atomoksetina pardozeéSanas gadijumos ir bijusi krampiji, loti reti ar1 QT intervala
pagarinasanas, ka arl serotonina sindroms.

Agresivitate, naidigums vai emociju labilitate
. 4.4. apakspunkts

Agresivitate, naidigums vai emociju labilitate

Kliniskajos pétijumos naidigums (galvenokart agresivitate, opozicionara uzvediba un dusmas)
biezak ir noverots ar atomoksetinu arstétiem, nevis placebo sanémusiem bérniem, pusaudziem un
pieauguSajiem. Kliniskajos pétijumos emociju labilitate bieZzak ir novérota ar atomoksetinu
arstétiem, nevis placebo sanémusiem bérniem. Kopuma pacienti ciesi jakontrol€ attieciba uz
agresivitates, naidiguma vai emociju labilitates paradiSanos vai pastiprinasanos.

Ir_zinots par smagiem gadijumiem attieciba uz pediatriskajiem pacientiem, tostarp
gadijumiem par_fizisku uzbrukumu vai apdraudos$u uzvedibu, un domam par kaitéjuma
nodariSanu citiem. Ar_atomoksetinu_arstéto pediatrisko pacientu gimenes locekliem un
aprupetajiem jaiesaka nekavéjoties bridinat veselibas apriipes specialistu, ja tiek noverotas
biitiskas bérna noskanojuma vai uzvedibas izmainas, IpaSi péc arstéSanas uzsakSanas vai
devas mainas. Arstiem jaizverté nepiecieSsamiba pielagot devu vai partraukt arsté§anu
pacientiem, kuriem ir uzvedibas izmainas,

Bruksisms
. 4.8. apaksSpunkts

Bruksisms janorada SOK sadala “Psihiskie traucg€jumi” (biezums janosaka registracijas apliecibu
ipasniekiem, pamatojoties uz kliniskajos p€tijumos iegiito informaciju).

Cefpodoksims

Zalu apraksts
. 4.4. apakSpunkts
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Japievieno/jagroza $ads bridinajums:

Smagas nevelamas adas reakcijas (SCAR)

Saistiba ar cefpodokstma terapiju ir zinots par smagam nevelamam adas reakcijam (SCAR),
tostarp Stivensa-DZonsona sindromu (SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN), zalu izraisitu
reakciju__ar _eozinofiliju _un__sistemiskiem__simptomiem__(DRESS), akiitu _generalizéetu
eksantematozu pustulozi (AGEP) (ar nezinamu sastopamibas bieZumu), kas var biit dzivibai
bistamas vai letalas.

Pacienti jainformé par adas reakciju pazimem un simptomiem un riapigi janovero.

Ja rodas pazimes un simptomi, kas liecina par Sim reakcijam, cefpodoksima lietoSana
nekavejoties japartrauc un jaapsver alternativa arstesana.

Ja pacientam, lietojot cefpodoksimu, ir attistijusies nopietna reakcija, piemeram, SJS, TEN,
DRESS vai AGEP, 31 pacienta arsteSanu ar cefpodoksimu vairs nedrikst atsakt.

. 4.8. apakspunkts

Organu sistému klasifikacijai (OSK) ,,Adas un zemadas audu bojajumi‘ ar biezumu ,,nav zinams”
japievieno $ada nevélama blakusparadiba

akiita generalizéeta eksantematoza pustuloze (AGEP)

zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (DRESS)

Kodeins/ibuprofens
Opioidu lietoSanas trauceéjumi
Zalu apraksts

e 4.2 apakSpunkts

Talak sniegta norade <recepsu zalu gadijuma> ir piemérojama, ja fiksétu devu kombindcija var
biit pieejama bez receptes.

LietoSanas veids

Arsté$anas mérki un partrauksana

Pirms arsteSanas uzsakSanas ar [zalu nosaukums], saskana ar sapju mazinaSanas vadlinijam
kopa ar pacientu javienojas par arsteSanas stratégiju, tostarp arstéSanas ilsumu un mérkiem,
ka ari arstéSanas beigSanas planu. ArstéSanas laika <recepSu gadijuma> ir jabiit bieZai
sazinai starp arstu un pacientu, lai izvértétu nepiecieSamibu turpinat arstéSanu, apsvértu
arsteSanas partraukSanu un, ja nepiecieSams, pielagotu devas. Ja pacientam vairs nav
nepiecieSama terapija ar kodeinu, biitu ieteicams pakapeniski samazinat devu, lai novérstu
abstinences simptomus. Ja nav pietiekamas sapju kontroles, jaapsver hiperalgézijas iesp¢ja,
tolerance un pamatslimibas progresésana (skatit 4.4. apakSpunktu).
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Arstésanas ilsums

[Zalu nosaukums] nedrikst lietot ileak, neka nepiecieSams.

e 4.4, apakSpunkts

Esosais bridindjums jamaina sadi (janem vera attieciga bridinajuma esosais formuléjums):

Tolerance un opioidu lietoSanas traucéjumi (launpratiga lietoSana un atkariba)

Atkartoti ievadot opioidus, pieméram, [zalu nosaukums], var attistities tolerance, fiziska un
psihologiska atkariba un opioidu lietoSanas traucéjumi (OLT). Atkartota [zalu nosaukums]
lietoSana var izraisit OLT. Lielaka deva un ilgaka opioidu lietoSana, var palielinat OLT
attistibas risku. Launpratiga lietoSana [zalu nosaukums] vai tiSa neatbilstoSa lietoSana var
izraisit pardozésanu un/vai navi.

Ir zinots par nopietniem kliniskiem iznakumiem, tostarp letaliem, kuri saistiti ar
kodeina/ibuproféna kombinaciju launpratigu lietoSanu un atkaribu, it pas$i, ja lietoti ilgstosi,
parsniedzot icteicamas devas. Tie ietvéra zinojumus par kunga un zarnu trakta perforacijam, kunga-
zarnu trakta asinoSanu, smagu anémiju, nieru mazsp&ju, nieru kanalinu acidozi un smagu
hipokalieémiju, kas saistita ar ibuprofena sastavdalas lietoSanu.

OLT attistibas risks ir palielinats pacientiem, kuriem personigaja vai gimenes anamnéze
(vecakiem vai braliem un masam) ir bijuSi vielu lietoSanas traucéjumi (tostarp alkohola
lietoSanas traucéjumi), paSreizéjiem tabakas lietotajiem vai pacientiem ar citiem garigas
veselibas  traucejumiem (pieméram, smagu depresiju, trauksmi un personibas
traucejumiem).

Pirms arsteSanas ar [zalu nosaukums] uzsakSanas un arstéSanas laika ar pacientu, jasaskano
arstéSanas mérki un partrauksanas plans (skatit 4.2. apakSpunktu). Pirms arstéSanas un tas
laika, pacients jainformé ari par OLT riskiem un pazimém, ka ari nopietniem iznakumiem. Ja
rodas S1s pazimes, pacientiem jaiesaka sazinaties ar arstu. Pec zalu lietoSanas partraukSanas var
rasties abstinences simptomi, piem&ram, nemierigums un aizkaitinamiba.

Pacienti buis janovéro, lai konstatétu, vai nerodas pazimes, kas liecina par zalu mekleSanu
(pieméeram, parak atrs pieprasijums atkartoti izrakstit zales). Tas ietver vienlaikus lietoto
opioidu un psihoaktivo zalu (pieméram, benzodiazepinu) parskatiSanu. Pacientiem ar OLT
pazimém un simptomiem jaiesaka konsultéties ar atkaribu specialistu.

e 4.8. apakSpunkts

Zem tabulas vai apraksta, kurda apkopotas blakusparadibas, japievieno Sada rindkopa:
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Atkariba no zalém

Atkartota [zalu nosaukums] lietoS§ana, pat terapeitiskas devas, var izraisit atkaribu no zalém.
Atkaribas risks no zalem var atSkirties atkariba no pacienta individualajiem riska faktoriem,
devam un opioidu terapijas ilouma (skatit 4.4. apakSpunktu).

Centrala miega apnoja

Ja Iidzigs formul&jums vél nav ieviests, kodeinu/ibuprofénu saturoSu zalu informacija ir ieteicamas
Sadas izmainas (jaunais teksts pasvitrots un treknraksta, dz€stais teksts parsvitrots).

Zalu apraksts

e 4.4, apakspunkts

Ar miegu saistiti elpoSanas traucéjumi

Opioidi var izraisit ar miegu saistitus elpoSanas traucéjumus, tostarp centralo miega apnoju
(CMA) un ar miegu saistitu hipoksémiju. Opioidu lietoSana palielina CMA risku atkariba no
devas. Pacientiem, kuriem ir CMA, jaapsver iespéja samazinat kop€jo opioidu devu.

Hiperalgezija

Ja Iidzigs formul€jums vél nav ieviests, kodeinu/ibuprofénu saturoSu zalu informacija ir ieteicamas
Sadas izmainas (jaunais teksts pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots).

Zalu apraksts

e 4.4, apakSpunkts

Tapat ka lietojot citus opioidus, nepietieckamas sapju kontroles gadijuma, reagéjot uz
palielinatu kodeina devu, jaapsver opioidu izraisitas hiperalgézijas iespéjamiba. Var bit
indicéta devas samazinaSana vai arstéSanas parskatiSana.

Kounis sindroms

Ja Iidzigs formul€jums vél nav ieviests, kodeinu/ibuprofénu saturoSu zalu informacija ir ieteicamas
Sadas izmainas (jaunais teksts pasvitrots un treknraksta, dz€stais teksts parsvitrots).

Zalu apraksts

e 4.4, apakSpunkts

Kardiovaskulara un cerebrovaskulara ietekme
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(..)

Ir zinots par Kounis sindroma gadijumiem pacientiem, Kuri arstéti ar ibuprofénu saturo$am
zalém, pieméram, [zalu nosaukums]. Kounis sindroms ir definéts ka kardiovaskulari
simptomi, kas ir sekundari alergiskai vai paaugstinatas jutibas reakcijai,~kura saistita ar
koronaro artériju saSaurinasanos un, iespéjams, var izraisit miokarda infarktu.

e 4.8. apaksSpunkts

Talak noradita blakusparadiba japievieno zem SOK Sirds funkcijas traucgumi ar biezumu “nav
zinams”:

Kounis sindroms

Zalu mijiedarbiba ar gabapentinoidiem
Zalu apraksts

e 4.5. apaksSpunkts

Mijiedarbiba japievieno Sadi. Ja identisks formuléjums jau ir ieklauts zdalu apraksta
4.5. apaksSpunkta ka “<Zalu> lietosana vienlaikus ar [...] var izraisit elpoSanas nomakumu,
hipotensiju, dzilu sedaciju, komu vai navi.”, jauno ierosindato tekstu (t.i., “gabapentinoidiem
(gabapentinu un pregabalinu)”) var pievienot esosajam teikumam. Ja identisks formuléjums ka
iepriekséja teikumd, nav ieklauts zalu apraksta 4.5. apakspunkta, jauno ierosinato teikumu var
pievienot tiesi aiz jebkura esoSa formuléjuma par mijiedarbibu ar citam centralas iedarbibas
zalem, kas varétu izraisit CNS iedarbibas pastiprindsanos (pieméram, tiesi pec “‘<Zalu>
lietoSanas vienlaikus ar citam centralas iedarbibas zalém, tostarp alkohola, gadijuma janem vera
CNS ietekmes pastiprindasanas (skatit 4.8. apakspunktu).”).

<Zalu>_lietoSana vienlaikus ar }
osabapentinoidiem (gabapentinu un pregabalinu) var izraisit elpoSanas nomakumu,
hipotensiju, dzilu sedaciju, komu vai navi (skatit 4.4. apakSpunktu).

Aknu un Zults izvades sistemas traucéjumi, pankreatits un Odi sfinktera
disfunkcija

Zalu apraksts

Esosais attieciga bridinajuma formuléjums jaaizstaj ar Sadu tekstu, kas péc vajadzibas ir izcelts
treknraksta un pasvitrots.
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e 4.4, apakspunkts

AKknu un Zults izvades sistémas traucéjumi

Kodeins var izraisit Odi sfinktera disfunkciju un spazmas, tadejadi palielinot Zults izvades
sistémas simptomu un pankreatita risku. Tadél pacientiem ar pankreatitu un zults izvades
sistemas slimibam kodeins/ibuprofeéns jalieto piesardzigi.

e 4.8. apakSpunkts

Ja nevélamas blakuspardadibas “pankreatits” un “Odi sfinktera disfunkcija” jau ir ieklautas
4.8. apakspunktd ar citu biezumu, jasaglaba esosais biezums.

ST nevélama blakusparadiba japievieno zem SOK “Kunga un zarnu trakta traucgjumi” ar biezumu
“nav zinams””:

pankreatits

ST nevélama blakusparadiba japievieno zem SOK “Aknu un zults izvades sist€mas traucgjumi” ar
biezumu “nav zinams:

QOdi sfinktera disfunkcija

Didrogesterons/estradiols
Zalu apraksts

. 4.3. apakSpunkts
Japievieno $ada kontrindikacija:

- Meningioma vai meningioma anamneze.

. 4.4. apaksSpunkts
Sadala “Gadijumi, kad nepieciesama uzraudziba’.

Ja paslaik ir kads no talak minétajiem stavokliem, tas ir bijis ieprieks, un/vai ir pasliktinajies
gritniecibas vai iepriek$&jas hormonterapijas laika, pacientei jaatrodas stingra uzraudziba. Janem
vera, ka Sie stavokli XXX lietoSanas laika var atkartoties vai pastiprinaties, 1pasi:

Mening
[...]
Meningioma

Saistiba ar [xxx] lieto$anu ir sanemti zinojumi par meningiomu (vienas vai vairaku) rasanos.
Atbilstosi kliniskajai praksei jakontrolé, vai pacientiem nerodas meningiomas pazimes un
simptomi. Ja pacientam tiek diagnosticéta meningioma, jebkadu [XXX] saturoSu zalu
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lietoSana ir japartrauc (skatit 4.3. apak§punktu). Péc $o zalu lietoSanas partraukSanas ir
noverota audzéja apjoma samazinasanas.

Glatimers
[Attiecas uz glatiraméra acetata 20 mg/ml un 40 mg/ml zalem]
. 4.4. apakspunkts
Bridinajums jagroza $adi:
[Zalu nosaukums] drikst ievadit tikai subkutani. [Zalu nosaukums] nedrikst ievadit intravenozi
vai intramuskulari.

Glatirameéra acetats var izraisit reakcijas péc injekcijas, ka ari anafilaktiskas reakcijas
(skatit 4.8. apakSpunktu):

Reakcijas péc injekcijas

Arst&joSam arstam jaizskaidro pacientam, ka dazu mintiu laika péc [zalu nosaukums] injekcijas
var rasties reakcijas, kas noris ar vismaz vienu no Siem simptomiem: vazodilatacija (piesarkums),
sapes kritts, elpas triikkums, sirdsklauves vai tahikardija (skatit 4.8. apakSpunktu). Vairums So
reakciju ir Tslaicigas un atgriezeniskas un neizraisa kliniskas sekas. Ja rodas smagas
blakusparadibas, nekav€joties japartrauc terapija ar [zalu nosaukums] un jasazinas ar savu arstu
vai neatlieckamas palidzibas arstu, kur§ péc saviem ieskatiem var uzsakt simptomatisku terapiju.
Nav noradijumu, kas liecinatu, ka noteiktam pacientu grupam ir ipasi liels blakusparadibu rasanas
risks. Tomer, ievadot [zalu nosaukums] pacientiem ar jau esoSam sirds slimibam, jaievéro
piesardziba. Sie pacienti terapijas laika regulari janovéro.

Anafilaktiskas reakcijas

Retos-Neilgi péc glatiraméra acetata ievadiSanas, vai vairakus ménesus lidz pat gadus péc

arsteSanas uzsakSanas, var rasties gadifjumes anafilaktiskas reakcijas smagaspaaugstinatas
srbasreakeHas{(premeram—bronhospazmas—anatihakeevatnatrene-(skatit 4.8, apakSpunktu).
Zinots par gadijumiem ar letalu iznakumu. DaZas anafilaktisko reakciju pazimes un
simptomi var saskanét ar reakcijam péc injekcijas. Ja—reakeijas—ir-smagas,jasakatbistosSa
terapija un {zalu nosaukums| lictoSana japartrauc.

Visi pacienti, kuri sanem arstéSanu ar [zalu nosaukums], un apriipétaji ir jainformé par
pazimém un simptomiem, kas raksturigi anafilaktiskam reakcijam, un ka $o simptomu
rasanas gadijuma viniem ir nekavéjoties javérsas pec neatlickamas mediciniskas palidzibas
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Ja rodas anafilaktiska reakcija, arstéSana ar [zalu nosaukums] ir japartrauc (skatit
4.3. apakSpunktu).

[Attiecas uz glatiraméra acetata 20 mg/ml zalem]
. 4.8. apakSpunkts

OSK “Imiinas sistémas traucgjumi” japapildina ar talak noradito nevélamo blakusparadibu, ar
sastopamibas biezumu “retak”
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Anafilaktiskas reakcijas

[-]

Atsevisko nevélamo blakusparadibu apraksts zem nevélamo blakusparadibu uzskaitijuma tabulas
jagroza sadi:

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Anafilaktiskas reakcijas var rasties neilgi péc glatirameéra acetata ievadiSanas vai vairakus
meénesus lidz pat gadus péc arstéSanas uzsakSanas (skatit 4.4. apakSpunktu).

[Attiecas uz glatiraméra acetata 40 mg/ml zalem]
. 4.8. apakspunkts

OSK “Imiinas sist€mas trauc€jumi” japapildina ar talak noradito nevélamo blakusparadibu, ar
sastopamibas biezumu “retak’:

Anafilaktiskas reakcijas

[..]

AtseviSko nevélamo blakusparadibu apraksts zem nevélamo blakusparadibu uzskaitijuma tabulas
jagroza $adi:

3 - Anafilaktiskas reakcijas var rasties neilgi péc
olatiraméra acetata ievadiSanas vai vairakus meneSus lidz pat gadus péc arsteSanas
uzsakSanas (skatit 4.4. apakSpunktu).

40-n a 11 00

Hidroksikarbamids

Zalu apraksts

. 4.4. apaksSpunkts

Hidroksikarbamida mijiedarbiba ar pastavigam glikozes uzraudzibas (Continuous Glucose
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Monitoring — CGM) sistémam

Hidroksikarbamids var kliidaini paaugstinat dazu pastavigas glikozes uzraudzibas (CGM)
sistemu glikozes sensora rezultatus, kas var izraisit hipoglikemiju, ja, nosakot insulina
devu, palaujas uz glikozes sensora rezultatiem.

Ja CGM sistémas ir jaizmanto vienlaikus ar hidroksikarbamida terapiju, konsultéjieties
ar CGM sistéemu parakstitaju par nepiecieSamibu apsvért alternativas glikozes
uzraudzibas metodes.

Metilprednizolons

Zalu apraksts
. 4.4. apakspunkts
Japievieno $ads bridinajums:

Pacientiem ar hipertireozi un metilprednizolona izraisitu hipokalémiju var rasties
tireotoksiska periodiska paralize (TPP).

Pacientiem, kuri tiek arstéti ar metilprednizolonu un kuriem ir muskulu vaijuma pazimes vai
simptomi, ipasi pacientiem ar hipertireozi, jaapsver TPP rasanas iespéjamiba.

Ja radusas aizdomas par TPP., nekavéjoties jauzrauga un atbilstosi jakontrolé kalija Iimenis
asinis, lai nodroSinatu normala kalija limena atjauno$anos asinis.

Terazosins

Zalu apraksts
4.8. apakSpunkts

Organu sistemu klasifikacijas grupai ‘ElpoSanas, kriiSu kurvja un videnes organu trauc&jumi’ ar
biezumu “nav zinams” japievieno $ada(s) nevélama(s) blakusparadiba(s):

Deguna aizlikums
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