AKTUALA DROSUMA INFORMACIJA

Jauni bridinajumi zalu aprakstos

PRAC" ieteikumi par signaliem: 2019. gada
13. maijs - 5. septembris

Pievienojamais teksts pasvitrots, bet
dzésamais parsvitrots

Klopidogrels, acetilsalicilskabe - mij-
iedarbiba ar pastiprinatu pretvirusu
terapiju pret cilveka imiindeficita
virusu (HIV), izraisot nepietiekamu
trombocitu agregacijas inhibiciju

Zalu apraksts

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi
mijiedarbibas veidi

HIV inficétiem pacientiem, kurus arsté ar anti-
retrovirusu terapiju (ART), kas pastiprinata ar
ritonaviru vai kobicistatu, pieradita nozimigi mazaka
klopidogrela aktiva metabolita iedarbiba un sa-
mazinata trombocitu agregacijas inhibicija. Lai gan

$o datu kliniska nozime nav skaidra, ir bijusi spontani
zinojumi par HIV inficétiem pacientiem, kuri arstéti

ar pastiprinatu ART un kuriem raduSies atkartoti
okluzivi notikumi péc obstrukcijas novér§anas vai
ir bijusas trombotiskas komplikacijas klopidogrela
piesatino$as terapijas laika. Vienlaiciga ritonavira

lietosana var samazinat klopidogrela iedarbibu un

vidéjo trombocitu agregacijas inhibiciju. Tapéc
klopidogrela un pastiprinatas ART vienlaiciga lie-

toSana nav ieteicama.

Serotonina un noradrenalina
atpakalsaistes inhibitori (SNRI)?
selektivie serotonina atpakalsaistes
inhibitori (SSRI)** - persisten-

ta seksuala disfunkcija péc zalu
lietosanas partrauksanas

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Seksuala disfunkcija

Selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori (SSRI)/
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serotonina norepinefrina atpakalsaistes inhibitori
(SNRI) var izraisit seksualas disfunkcijas simptomus

(skatit 4.8. apakSpunktu). Ir zinots par ilgstoSu
seksualo disfunkciju, kuras simptomi ir saglabajusies
pat péc SSRI/SNRI lieto§anas partrauksanas.

Loperamids - Brugadas sindroms sais-
tiba ar loperamida nepareizulietosanu

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Pardozésana var atklat eso$u Brugadas sindromu.

Propiltiouracils - iedzimtu anomaliju
risks

Zalu apraksts

4.6. Fertilitate, gruitnieciba un baro$ana ar krati
Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietes reproduktiva vecuma ir jainformé par
potencialiem riskiem, lietojot propiltiouracilu grat-
niecibas laika.

Gritnieciba

Hipertireoze grutniecém ir atbilstosi jaarsté, lai

noveérstu nopietnas komplikacijas matei un auglim.
Propiltiouracils spéj Skérsot cilvéka placentu.

Pétijumi ar dzivniekiem nav pietiekami attieciba uz
reproduktivo toksicitati. Epidemiologiskos pétijumos

ir iegiti pretrunigi rezultati par iedzimtu patologiju
risku.

Pirms propiltiouracila lieto§anas gritniecibas laika
ir individuali jaizvérté riska un ieguvuma attieciba.
Gritniecibaslaika jalieto tikai vismazaka efektiva pro-
piltiouracila deva, nelietojot papildus vairogdziedzera
hormonus. Ja propiltiouracilu lieto gratniecibas laika,

ieteicams stingri novérot mati, augli un jaundzimuso.

! PRAC - Eiropas Farmakovigilances riska vertésanas komiteja, kurd
Latviju parstav un strada Zalu valsts agentiiras farmakovigilances
eksperti.

2 Desvenlafaksins; duloksetins; milnaciprans; venlafaksins

Citaloprams; escitaloprams; fluoksetins; fluvoksamins; paroksetins;
sertralins

Klomipramins un vortioksetins bija ieklauti signalu novertéjuma, bet
uz tiem neattiecas ieteikums atjauninat zalu aprakstu.

Cito! OKTOBRIS 2019/#76



AKTUALA DROSUMA INFORMACIJA

Rivaroksabans - pétijuma GALILEO
priekslaiciga izbeigSana pacientiem,
kuriem implantets maksligais sirds
varstulis ar transkatetralu aortas
varstula aizvieto$anas (TAVR)
operaciju

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Pacienti ar varstulu protézém

Rivaroksabanu nedrikst lietot trombu veidoSanas
profilaksei pacientiem, kuriem nesen veikta transka-

tetrala aortas varstula aizvietosanas (TAVR) operacija.

Sulfasalazins - mijiedarbiba ar
dihidronikotinamida-adenina
dinukleotida / dihidronikotinamida-
adenina dinukleotida fosfata (NADH/
NADP) reakcijas analizém

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Ladzam skatit 4.4. apakSpunktu “Mijiedarbiba ar
laboratoriskajiem izmekléjumiem”.

Mijiedarbiba ar laboratoriskajiem izmekléjumiem

Ir sapemti vairaki zinojumi par iespéjamiem
kladainiem meérijjumiem ar viltus pozitivu testa
rezultatu, nosakot urina normetanefrinu ar skidruma
hromatografijas palidzibu tiem pacientiem, kuri
paklauti sulfasalazina vai ta metabolita mesalamina/
mesalazina iedarbibai.

Sulfasalazins vai ta metaboliti var traucét ultravioleto
staru absorbciju, jo ipadi pie 340 nm, un var izraisit
klidas dazos laboratoriskajos testos, kur izmanto
NAD(H) vai NADP(H), lai méritu ultravioleto staru
absorbciju pie $3da vilnu garuma. Sadu testu piemeéri
ir urinvielas, amonjaka, LDH, a-HBDH un glikozes
analizes. Ir iespéjams, ka alaninaminotransferazes
ALT), aspartataminotransferazes (AST), kreatin-
kinazes muskulos/smadzenés (CK-MB), glutamat-
dehidrogenazes (GLDH) vai tiroksina analizés ari
var rasties kludas, sanemot lielu devu sulfasalazina
terapiju. Konsultéjieties ar analizu laboratoriju par
izmantotajam metodém. Laboratorisko analizu

rezultati pacientiem, kuri sanem sulfasalazinu, ir
jainterpreté piesardzigi. Rezultati jainterpreté saistiba
ar kliniskajam atradém.
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Temozolomids - zalu izraisita reakcija
ar eozinofiliju un sistémiskiem simp-
tomiem (DRESS)

Zalu apraksts

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums “nav zinami”: zalu izraisita reakcija ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS)

Topiramats - uveits

Zalu apraksts

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Acu bojajumi
Biezums nav zinams: uveits

Parenteralas barosanas lidzekli,” kas
satur aminoskabes un/vai lipidus

ar vitaminu un/vai mikroelementu
piemaisijumu vai bez ta - nelabveliga
ietekme uz jaundzimusajiem, kuri
arstéti ar Skidumiem, kas nav sargati
no gaismas

Zalu apraksts

(* ietver jaundzimusos un, ja zales ir indicétas sadai
populacijai)

4.2. Devas un lietosanas veids

Lietosanas veids

Lietojot *jaundzimus$ajiem un bérniem jaunakiem

par 2 gadiem, S$kidums (maisos un ievadiSanas

komplektos) jasargd no gaismas lidz ievadiSanas

beigam (skatit 4.4., 6.3. un 6.6. apak$punktu).
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

[Zalém, kas indicétas jaundzimusajiem (lidz 28 dienu
vecumam)]

Intravenozi ievadamu parenteralas barosanas $ki-
dumu paklausana gaismas ietekmei, it ipadi péc

mikroelementu un/vai vitaminu pievienosanas,
var nelabvéligi jetekmét klinisko iznakumu jaun-
dzimus$ajiem, jo veidojas peroksidi un citi noardisanas
produkti. Lietojot jaundzimusajiem un bérniem

2 Indicets jaundzimusajiem un bérniem, kas jaunaki par 2 gadiem.
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jaunakiem par 2 gadiem, <zalu nosaukums> jasarga

AKTUALA DROSUMA INFORMACIJA

Sievietes reproduktiva vecuma

no gaismas lidz ievadiSanas beigam (skatit 4.2., 6.3.
un 6.6. apak$punktu).

[Zalém, kas NAV indicétas jaundzimusajiem, BET
bérniem, kas jaunaki par 2 gadiem]

Intravenozi ievadamu parenteralas baroSanas $ki-
dumu paklauSana gaismas ietekmei, it ipa$i péc

Sievietém reproduktiva vecuma jaapsver
kontracepcijas lietoSana.

Grutnieciba

Sred Lietos hrod] ok
atmniect ika ikta: Pamatojoties uz

pieredzi epidemiologiskajos pétijumos ar cilvékiem,

mikroelementu un/vai vitaminu pievieno$anas, var

pastav aizdomas, ka ondansetrons izraisa mutes do-
buma un sejas deformacijas, ja to lieto gratniecibas

izraisit peroksidu un citu noardiSanas produktu
veidos8anos. Lietojot bérniem jaunakiem par 2 gadiem,

pirmaja trimestri.

<zalu nosaukums> jasarga no gaismaslidzievadi$anas
beigam (skatit 4.2., 6.3. un 6.6. apak$punktu).

6.3. Uzglabasanas laiks

Lietojot <jaundzimus$ajiem un*> bérniem jaunakiem
ar 2 gadiem, Skidums (maisos un ievadi$anas

komplektos) jasarga no gaismas lidz ievadiSanas

beigam (skatit 4.2., 4.4. un 6.6. apak$punktu).

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Lietojot <jaundzimusajiem*> un bérniem jaunakiem
par 2 gadiem, sargat no gaismas lidz ievadiSanas
beigam. <Zalu nosaukums> paklauSana gais-
mas iedarbibai, it ipasi péc mikroelementu un/vai

vitaminu pievienosSanas, izraisa peroksidu un citu

noardi$anas produktu veidosanos, un to var mazinat,
sargajot zales no gaismas (skatit 4.2., 4.4. un 6.3.

apakspunktu).

Mesalazins — nefrolitiaze

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Lietojot mesalazinu, zinots par nefrolitidzes
gadijumiem, tostarp par nierakmeniem ar 100%

mesalazina saturu. Terapijas laika ieteicams uznemt
pietiekamu $kidruma daudzumu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi
Biezums nav zinams: nefrolitiaze*

Ondansetrons - uz nesenam
publikacijam balstits signals

par iedzimtiem defektiem péc
intrauterinas paklausanas So zalu
iedarbibai gruitniecibas pirmaja
trimestri

Zalu apraksts

4.6. Fertilitate, gruitnieciba un barosana ar kruti
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Viena kohortas pétijuma ar 1,8 miljoniem gratniecibu
ondansetrona  lietosana  gratniecibas  pirmaja
trimestri bija saistita ar paaugstinatu mutes dobuma
skeltnu risku (3 papildu gadijumi uz 10 000 arstétam
sievietém; korigétais relativais risks 1,24, (95 % TI

1,03-1,48)).
Pieejamie epidemiologiskie pétijumi par sirds

deformacijam uzrada pretrunigus rezultatus.

Eksperimentalos Pétijumos ar dzivniekiem nav
konstatéta tieSa vai netiesa reproduktiva toksicitate.

Ondansetronu nedrikst lietot grutniecibas pirmaja

trimestri.

Vaskulara endotélija augsanas fak-
tora (VEGF) inhibitori sistemiskai
ievadi$anai’ — artériju disekcijas un
aneirismas

e Aksitinibs

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
AsinoSana

Kliniskos pétijumos ar aksitinibu tika zinots

par hemoragiskiem notikumiem (skatit 4.8.
apakspunktu).

Aksitinibs nav pétits pacientiem, kuriem ir
pieradijumi par nearstétam metastazém smadzenés
vai nesenu aktivu kunga un zarnu trakta asinosanu,
un to nedrikst lietot $adiem pacientiem. Ja asinosanas

3 Aflibercepts, aksitinibs, bevacizumabs, kabozantinibs, lenvatinibs,
nintedanibs, pazopanibs, ponatinibs, ramucirumabs, regorafenibs,
sorafenibs, sunitinibs, tivozanibs, vandetanibs
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laika vajadziga mediciniska iejauksanas, uz laiku
japartrauc aksitiniba devas lietoSana. fr—zinots—par

Aneirismas un artériju disekcijas

VEGF inhibitoru lieto$ana pacientiem ar hipertensiju
vai bez tas var veicinat aneirismu un/vai artériju dis-
ekciju veidosanos. Pirms uzsakt Inlyta lietoSanu, Sis
risks ir ripigi jaapsver pacientiem ar riska faktoriem,

pieméram, hipertensiju vai aneirismu anamnézé.

e Lenvatinibs

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Aneirismas un artériju disekcijas

VEGF inhibitoru lietoSana pacientiem ar hiperten-
siju vai bez tas var veicinat aneirismu un/vai artériju
disekciju veidosanos. Pirms <zalu nosaukums > tera-
pijas $is risks ir rapigi jaapsver pacientiem ar riska
faktoriem, pieméram, hipertensiju vai aneirismu
anamneze.

e Sunitinibs

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Aortas aneirismas un disekcijas

Aneirismas un artériju disekcijas

Ir zinots par aortas aneirismas un/vai secéSanas
gadijumiem (jeskaitot letalu iznakumu). VEGF in-
hibitoru lietosana pacientiem ar hipertensiju vai bez
tas var veicinat aneirismu un/vai artériju disekciju
veido$anos. Pirms <zilu nosaukums> terapijas $is
risks ir rapigi jaapsver pacientiem ar riska faktoriem,
pieméram, hipertensiju vai aneirismu anamnézé.

o Aflibercepts (Zaltrap), bevacizumabs, kabozan-
tinibs, nintedanibs, pazopanibs, ponatinibs,
ramucirumabs, regorafenibs, sorafenibs, tivoza-
nibs, vandetanibs

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Aneirismas un artériju disekcijas
VEGF inhibitoru lietoSana pacientiem ar hiperten-

siju vai bez tas var veicinat aneirismu un/vai artériju
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disekciju veidosanos. Pirms < zalu nosaukums > tera-
pijas $is risks ir rapigi jaapsver pacientiem ar riska
faktoriem, pieméram, hipertensiju vai aneirismu
anamneze.

Ibrutinibs - isémisks insults

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Cerebrovaskulari traucéjumi

Lietojot ibrutinibu pacientiem ar atriju fibrilaciju
un/vai hipertensiju vai bez tam, zinots par cerebro-

vaskulariem traucéjumiem, tranzitoru i$émisku lékmi
un isémisku insultu, ari ar letalu iznakumu. Centralas

nervu sistémas i$émiski vaskulari traucéjumi vairuma
gadijumu radas vairakus méneSus péc ibrutiniba
lietoSanas uzsak$anas (vairak neka péc 1 ménesa
78 % gadijumu un vairak neka péc 6 méneSiem
44 % gadijumu), noradot uz pacientu regularas
novéro$anas nepieciesamibu (skatit sadalas “Sirds
aritmija” un “Hipertensija” 4.4. apak$punkta un 4.8.

apak$punktu).

Ibuproféns - akiita generalizéta
eksantematoza pustuloze (AGEP)

Zalu apraksts

1. Attieciba uz ibuproféna monoterapiju vai ibuproféna
lietosanu kombindacijas, iznemot kombinacijas ar
pseidoefedrinu

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Smagas adas reakcijas

Reti saistiba ar NPL lieto$anu zinots par smagam adas
reakcijam, dazkart letalam, to vidi par eksfoliativu
dermatitu, Stivensa-DZonsona sindromu un toksisku
epidermas nekrolizi (skatit 4.8. apak$punktu).
Pacientiem lielaks $adu nevélamo blakusparadibu
risks ir terapijas sakuma: vairuma gadijumu arstésanas
pirmaja ménesi. Saistiba ar ibuprofénu saturo$am
zalém ir zinots par akiatu generalizétu eksantematozu
pustulozi (AGEP). Ibuproféna lietosana ir japartrauc,
tiklidz pirmo reizi paradas smagu adas reakciju
pazimes un simptomi, pieméram, izsitumi uz adas,
glotadu bojajumi vai kada cita paaugstinatas jutibas
pazime.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Adas un zemadas audu bojajumi

Nav zinami: akita generalizéta eksantematoza pustu-

loze (AGEP)

2. Attieciba uz ibuprofena un pseidoefedrina kom-
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bindacijam

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Smagas adas reakcijas

Lietojot ibuprofénu un pseidoefedrinu saturo$as
zales, var rasties smagas adas reakcijas, pieméram,
akuta generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP).
4.8. Nevélamas blakusparadibas

Adas un zemadas audu bojajumi

Nav zinami: akita generalizéta eksantematoza pustu-

loze (AGEP)

Natrija-glikozes kotransportvie-
las-2 (SGLT2) inhibitori’ - jauna
informacija par zinamo saistibu
starp SGLT2 inhibitoriem un
diabétisko ketoacidozi kirurgiskiem
pacientiem

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Diabétiska ketoacidoze

Terapija japartrauc plasu kirurgisku operaciju vai
akitu nopietnu slimibu dé| stacionétiem pacien-
tiem. Siem pacientiem ieteicams kontrolét ketonvielu
limeni. Ketonvielu limeni vélams noteikt asinis, nevis
urina. Abosgadijumos;tikltdz Kad ketonvielu limenis
ir normals un pacienta stavoklis ir stabilizéjies, <zalu
nosaukums> terapiju drikst atsakt

Teriflunomids - psoriaze

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Adas reakcijas

Teriflunomida lieto$anas laika zinots par pirmreizéju
psoriazi (tai skaita pustulozu psoridzi) un esosas
psoriazes pastiprinasanos. Nemot véra pacienta

slimibu un medicinisko anamnézi, var apsveért

arstéSanas partrauksanu un paatrinatas eliminacijas
procediras uzsaksanu.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu bojajumi
Biezums nav zinams: psoriaze (tai skaitd pustuloza

psoriaze)

Kanagliflozins; kanagliflozins, metformins; dapagliflozins;
dapagliflozins, metformins; empagliflozins; empagliflozins,
metformins; empagliflozins, linagliptins; ertugliflozins, metformins;
ertugliflozins, sitagliptins; saksagliptins, dapagliflozins
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Izmainas zalu apraksta — jauna droSuma
informacija peéc PSUSA (Periodic Safety
Update Reports Single Assessment)
procediiras zalém (2019. gada maijs, jiinijs,
jilijs, augusts). Pievienojamais teksts
pasvitrots, bet dzéSamais parsvitrots:

Bakloféens

Ieteicams veikt $adas izmainas zalu informacija

zalém, kas ka aktivo vielu satur iekskigi lietojamu

baklofénu (jaunais teksts ir pasvitrots, dzéstais teksts
srsvitrots).

Levofloksacins sistémiskai lietosanai

(ATK kods JOIMA12)

Zalu apraksts

4.4. apakspunkts
Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana japarskata
sadi

Esosaja sadala “Psihiskie un nervu sistémas
traucéjumi” japievieno $adi bridinajumi:

Psihiskie un nervu sistémas traucéjumi

Bakloféna terapijas laika var paasinaties porfirija,
anamnézé eso$s alkoholisms, hipertensija, psihotiskie
traucéjumi, Sizofrénija, depresivie vai maniakalie
traucéjumi, apjukuma stavokli vai Parkinsona slimiba.
Tapéc pacientiem, kuriem ir kads no $iem stavokliem,
arstéSana ir javeic piesardzigi un janodro$ina stingra
uzraudziba.

Zinots par pas$navibam un ar pasnavibu saistitiem
notikumiem pacientiem, kas arstéti ar baklofénu.
Vairuma gadijumu pacientiem bija papildu riska
faktori, kas saistiti ar paaugstinatu pa$navibas risku,
tostarp alkohola lietoSanas problémas, depresija un/
vai pa$navibas méginajumi anamnézé. Pacienti ar
pasnavibas papildu riska faktoriem terapijas laika
cie$i jauzrauga. Pacienti (un pacientu aprapétaji) ir
jainformeé par to, ka ir javéro, vai pacientam nerodas
kliniska stavokla pasliktinasanas, pa$navnieciska
uzvediba vai domas, vai neparastas izmainas uzvediba,
un nekavéjoties javérsas péc mediciniskas palidzibas,
ja ir $adi simptomi.

Ir zinots par neatbilstosas lietosanas, launpratigas
lietosanas un atkaribas gadijumiem, lietojot baklo-
fénu. Jaievéro piesardziba attieciba uz pacientiem, ku-
riem anamnézé ir bijusi launpratiga vielu lietosana, un
javéro, vai pacientiem nerodas bakloféna neatbilstosas
lietoSanas, Jaunpratigas lieto$anas vai atkaribas simp-
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tomi, pieméram, devas palielinddana, uzvediba, kas
liecina par tieksmi péc zalém, tolerances veido$anas.

Karmustins

Zalu apraksts

4.4. apakspunkts
Japievieno $ads bridinajums:
Pacienti, kuriem glioblastomas dé] veic kraniotomiju
un implanté GLIADEL implantu, rapigi jauzrauga,
nemot véra kraniotomijas zinamas komplikacijas, kas
ietver krampijus, intrakranialas infekcijas, patologisku
briices dzisanu, un smadzenu tasku un pneimocefaliju
(skatit 4.8. apakspunktu).

N/
.Ir aprakstitas izmainas Gliadel diska tuvuma esoso
smadzenu asinsvadu sienina, taja skaitd aneirismas
gadijumi, kas izraisa asino$anu smadzenés vairakus
ménesus péc Gliadel diska implanté$anas. Jaizvairas
no Gliadel disku implantéSanas blakus lieliem
smadzenu asinsvadiem.”
4.8. apakspunkts
Organu sistému klasé ,Traumas, saindésanas un ar
manipulacijam saistitas komplikacijas” janorada
nevélama blakusparadiba ,pneimocefalija’, kuras
biezuma kategorija ir ,,retak’.

N/
Pacientiem, kas arstéti ar GLIADEL implantu, visos
pétijumos zinots par talak noraditajam nevélamajam
blakusparadibam, kas nav uzskaititas iepriekséja
tabula. Noradito blakusparadibu nebija pirms
operacijas, vai arl tas paasinajas péc operacijas. Nevar
noteikt, vai $is nevélamas blakusparadibas izraisija
GLIADEL implants.

Blakusparadibas pacientiem, kas sanem GLIADEL
implantu

Organu klase Nevéelamas
blakusparadibas
/e
Traumas, saindéSanas | retak | “pneimocefalija”

un ar manipulacijam

saistitas komplikacijas
L

“Saistiba ar Gliadel lieto$anu zinots par gadijumiem,

kad implanta vieta uzkrajas gaiss, kas reizém ir saistits

ar neirologiskiem simptomiem (hemiplégiju, afaziju,

»

krampjiem).
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Diklofenaks (sistemiskai lietosanai)
Anastomozes noplade:

Zalu apraksts

4.4. apak$punkts

Jaieklauj sads bridinajums:

Ietekme uz kunga un zarnu trakta darbibu

[...]

NPL, tostarp diklofenaks, var but saistiti ar
paaugstinatu  kunga-zarnu trakta anastomozes
noplides risku. Ja diklofenaku lieto péc kunga-zarnu
trakta Kirurgiskas operacijas, ieteicams veikt rapigu
medicinisko uzraudzibu un ievérot piesardzibu.

[...]

Kounis sindroms:

Zalu apraksts

4.4. apakspunkts

Jaieklauj sads bridinajums:

Visparigi:

[...]

Tapat ka ar citiem NPL, diklofenaku ieprieks
nelietojusiem pacientiem retos gadijumos var ras-
ties alergiskas reakcijas, tostarp anafilaktiskas/
anafilaktoidas reakcijas. Paaugstinatas jutibas reakci-
jas var ari attistities par Kounis sindromu, nopietnu
alergisku reakciju, kas var izraisit miokarda infarktu.
Novérojamie $adu reakciju simptomi var but sapes
krigu kurvi, kas rodas saistiba ar alergisku reakciju
pret diklofenaku.

[...]

4.8. apakspunkts

Organu sistému klasifikacijai (OSK) “Sirds funkcijas
traucéjumi” ar biezumu “nav zinami” japievieno sada
nevélama(-s) blakusparadiba(-s): Kounis sindroms

Diklofenaks (lokalai lietoSanai)

Zalu apraksts

4.8.apakspunkts

Organu sistémas klasei “adas un zemadas audu
bojajumi” ar biezuma iedalijumu “nav zinami”
japievieno $ada nevélama blakusparadiba:
Dedzinosa sajita uzklasanas vieta

Sausa ada

Visiem registracijas apliecibas ipasniekiem, kuriem
ir registrétas oftalmologiskai lietosanai paredzétas
diklofenaku saturos$as zales un paslaik zalu apraksta
attiecigaja 4.8.apak$punkta nav minéta ,dedzinosa
sajuta acl”
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Zalu apraksts

4.8.apakS$punkts

Organu sistémas klasei “acu bojajumi” ar biezuma
iedalijumu “nav zinami” japievieno $ada nevélama
blakusparadiba:

Dedzinoga sajita aci

Visiem registracijas apliecibas ipasniekiem, kuriem
ir registrétas oromukozalai lieto$anai paredzétas
diklofenaku saturos$as zales un paslaik zalu apraksta
attiecigaja 4.8.apaks$punkta nav minéti “kairinajums

=) «

mutes dobuma’, “dedzinosa sajuta uzklasanas vieta”

Zalu apraksts

4.8.apakspunkts

Organu sistémas klasei “kupga-zarnu trakta
traucéjumi” ar biezuma iedaljjumu “nav zinami”
japievieno $ada nevélama blakusparadiba:
Dedzinoga sajita muté

Indoramins

Zalu apraksts

4.9. apakspunkts

Paslaik pieejama informacija par akitas indoramina
pardozésanas ietekmi uz cilvékiem ir ierobezota.
Novérota iedarbiba ietver dzilu sedaciju, kas noved
pie komas, hipotensiju un krampju lékmes.
Pardozésanas gadijuma var pagarinaties QTc
intervals, un reizém ka komplikacijas var rasties
smagas aritmijas, pieméram, Torsades de Pointes.
Rezultati darba ar dzivniekiem liecina, ka var rasties
ar1 hipotermija.

[eteicama terapija ir $ada:

1. Neilgi péc liela tablesu skaita norisanas ir
javeic kunga skalosana vai jalieto viena deva
ipekakuanas, lai izvaditu no kunga zalu pal-
iekas pie samanas eso$am pacientam.

2. Nekavéjoties jauzsak sirdsdarbibas
uzraudziba, un ta jaturpina vismaz 24 stun-
das.

3. Jauzrauga un vajadzibas gadijuma jaatbalsta
elposana.

4. Jasaglaba asinsrites atbalsts un hipotensijas
kontrole.

5. Jarodas krampji, var méginat lietot
diazepamu.

Ciesi jauzrauga temperatira. Ja rodas hipoter-
mija, pacients jasasilda loti 1éni, lai izvairitos no
iespéjamiem krampjiem.
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Zalu apraksts

4.4. apakspunkts

Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana japarskata

sadi

Nopietnas adas nevélamas blakusparadibas
Saistiba ar levofloksacina lietoSanu ir zinots par

nopietnam adas nevélamam blakusparadibam (Se-

vere cutaneous adverse reactions, SCARs), tostarp
toksiskas epidermas nekrolizes (TEN, pazistams ari
ka Laiela sindroms), Stivensa-DZonsona sindroma
(SIS) un zalu izraisitas reakcijas ar eozinofiliju un
sistémiskiem simptomiem (DRESS) gadijumiem,
kuri var but dzivibai bistami vai letali (skatit

4.8. apak$punktu). Zalu nozimeésanas laika pacienti
jainformé par nopietnu adas reakciju pazimém un
simptomiem un pacienti riipigi janovéro. Ja paradas
pazimes un simptomi, kas liecina par §im reakcijam,
nekavéjoties japartrauc levofloksacina lieto$ana un
jaapsver alternativa arsté$ana. Ja pacientam, lietojot
levofloksacinu, attistijas nopietna blakusparadiba,
pieméram, SJS, TEN vai DRESS, §im pacientam
nekad nedrikst atsakt arstésanu ar levofloksacinu.

4.8. apakspunkts

Jaieklauj Sadas nevélamas blakusparadibas
Organu sistémas klase: Adas un zemadas audu
bojajumi

Reti: [...] Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju
un sistémiskiem simptomiem (DRESS) (skatit
4.4. apak$punktu), fikséti zalu izraisiti izsitumi
Organu sistémas klase: Endokrinas sistémas
traucéjumi

Reti: Antidiurétiska hormona neatbilstosas
sekrécijas sindroms (STADH)

Levofloksacins lokalai

oftalmologiskai lietoSanai (ATK kods
SO1AE05)

Zalu apraksts
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4.4. apak$punkts

Sistémiska fluorhinolona terapija, ieskaitot
levofloksacinu, jo ipasi gados vecakiem
pacientiem un tiem, kuri tiek vienlaikus arstéti ar
kortikosteroidiem, var izraisit cipslu iekaisumu un
plisumu. Tadé] jaievéro piesardziba un arsté$ana ar

vienlaicigi arstéti gimenes locekli un atkartota
infestacija péc kontaktésanas ar citiem sabiedribas
locekliem. Turklat, ir konstatéta rezistence pret
permetrinu. Tomér nevaréja noteikt tieSu korelaciju
starp efektivitates trikumu un mutacijam, kuras
nodrosina piretroido rezistenci. Janem véra oficialas

zalu nosaukums] japartrauc péc pirmajam cipslas
iekaisuma pazimém (skatit 4.8. apakspunktu).

4.8. apak$punkts (zem tabula noradita nevélamo
blakusparadibu saraksta)
Pacientiem, kuri sanéma sistémiskos fluorhinolonus,

zinots par plecu, roku, Ahileja vai citu cipslu
plisumiem, kas prasija kirurgisku iejauk§anos

vai izraisija ilgstosu invaliditati. Pétijumi un
pécregistracijas pieredze ar sistémiskiem hinoloniem

liecina, ka So parravumu risks var palielinaties
pacientiem, kuri sanem kortikosteroidus, ipasi
geriatrijas pacientiem, un cipslam, kuram ir
liela noslodze, ieskaitot Ahileja cipslu (skatit
4.4. apak$punktu).

Permetrins

1. Informacijas ieklausana par “piesardzibas pasa-
kumiem griutniecibas laika” indikacijai galvas utis
Saistiba ar galvas utu indikaciju visos zalu aprakstos
jaieklauj $ads teikums:

0,43%; 0,5% un 1% permetrins (galvas utis)

Zalu apraksts

4.6. Grutnieciba un barosana ar kruti
Grutnieciba

Piesardzibas apsvérumu dé] jaizvairas no {pieskirtais
nosaukums} lieto$anas grutniecibas laika, ja vien
fizikalas iedarbibas alternativas arstésanas metodes
bija neefektivas un/vai nepiecieama arstésana ar
permetrinu sievietes kliniska stavokla deél.

0,43%; 0,5% un 1% permetrins

Zalu apraksts

4.2. Devas un lietosanas veids

Ja 7 — 10 dienas péc arstésanas ar permetrinu

tiek atrastas dzivas utis, arstéSana ar permetrinu
jaatkarto. Ja péc 14 — 20 dienam infestacija joprojam
ir aktiva, ir jaapsver arstésana ar alternativu lidzekli.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietodana
Neveiksmiga arstésana un rezistences attistiba
Geografiski un laika gaita novéroti mainigi kliniskie
panakumi galvas utu arsté$ana ar permetrinu.
Faktori, kas saistiti ar neveiksmigu arsté$anu

ir nepareiza deva vai lieto$anas kliadas, netiek
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vadlinijas par piemérotu pedikulicido lidzeklu
lietoSanu.

Acitetrins

Zalu apraksts

4.4. apakspunkts

Pirms terapijas sakuma, vienu ménesi péc terapijas
uzsak$anas un péc tam ik péc 3 ménesiem visu
terapijas laiku jauzrauga holesterina un trigliceridu
limenis seruma (raditaji tuksa dasa). Nekontrolétas
hipertrigliceridémijas vai pankreatita simptomu
gadijuma arstésana ar acitretinu ir japartrauc.

Dekstrometorfans

Zalu apraksts

4.4. apakspunkts

Ir sanemta informacija par dekstrometorfana
launpratigas lietoSanas_un atkaribas gadijumiem.
Ipasu piesardzibu ieteicams ievérot pusaudziem un
jaunie$iem, ka ari pacientiem, kam anamnézé ir
narkotisku vai psihoaktivu vielu lietosana.

[...]

Serotonina sindroms

Ir zinots par serotonergisku iedarbibu, tostarp
potenciali dzivibai bistamu serotonina sindroma
attistibu, lietojot vienlaicigi dektstrometorfanu ar
serotonergiskiem lidzekliem, pieméram, selektivajiem

serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SSAI),

zalém, kas pasliktina serotonina metabolismu (tostarp
monoamina oksidazes inhibitoriem (MAOI)) un
CYP2D6 inhibitoriem.

Serotonina sindroms var ietvert psihiska stavokla

izmainas, vegetativas nervu sistémas darbibas

traucéjumus, neiromuskularos traucéjumus un/vai
kunga-zarnu trakta simptomus.

Ja pastav aizdomas par serotonina sindromu,

arsté$ana ar <zalu nosaukums> ir japartrauc.

[...]
<Pediatriska populacija >(tikai attieciba uz zalém ar
pediatrisko indikaciju lidz 12 gadu vecumam)

Bérniem pardozé$anas gadijuma var rasties nopietnas
nevélamas blakusparadibas, tostarp neirologiski

traucéjumi. Apripétajiem jasniedz noradijumi nepar-
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sniegt ieteicamo devu.
4.9. apak$punkts

Simptomi un pazimes
Dekstrometorfana pardozé$anavarbitsaistitaarsliktu

dasu, vems$anu, distoniju, uzbudinajumu, apjukumu,
miegainibu, stuporu, nistagmu, kardiotoksicitati
(tahikardiju, izmainam EKG, tostarp QTc intervala
pagarinajumu), ataksiju, toksisku psihozi ar vizualam
halucinacijam un hiperuzbudinamibu.

Masivas pardozé$anas gadijuma var novérot $adus
simptomus: koma, elposanas nomakums, krampji.
Arsté$ana

-Asimptomatiskiem  pacientiem, kuri iekskigi
pardozéjusi dekstrometorfanu ne ilgak ka pirms
stundas, var lietot aktivéto ogli.

-Pacientiem, kuri ir iekskigi lietojusi dekstro-
metorfanu un atrodas sedativa vai komatoza stavokli,
var_apsvért naloksona lietoSanu parastas opioidu

AKTUALA DROSUMA INFORMACIJA

uz katram 1000 sievietém, kas gritniecibas pirmaja

trimestri sanéma metilfenidatu, salidzindjuma ar
gritniecibam, kas netika paklautas zalu iedarbibai.

Zalu apraksta 4.8. apak$punkts japapildina sadi:

e OSK “Psihiskie traucéjumi”: bruksisms (biezums:
biezi);

e OSK “Nieru un urinizvades sistémas
traucéjumi’: nesaturésana (biezums: nav zinami);

e OSK “Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas
bojajumi”: trisms (biezums: nav zinami).

MPH zales ar indikacijam pieaugusajiem.
“Hiperhidrozes” biezums jaatjaunina sadi: biezi*.

* Blakusparadibas no kliniskajiem pétijumiem

pardozé$anas arstéSanas devas. Benzodiazepinus

pieaugus$iem pacientiem, par kuram zinots biezak
neka bérniem un pusaudziem.

var lietot krampju gadijuma, ki ari serotonina
sindroma izraisitas hipertermijas gadijuma var lietot
benzodiazepinus un aréjus dzesé$anas pasakumus.”

Letrozols

Zalu apraksts

4.4. apak$punkts

Tendinits un cipslu plisums

Var rasties tendinits un cipslu plisums (retos
gadijumos). Pacienti ir cie§i janovéro un jauzsak
atbilsto$i pasakumi (pieméram, imobilizacija) ar
skarto cipslu (skatit 4.8. apak$punktu).

4.8 apakspunkts

Nevélama blal - dibu uzskaiti bulas veids

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Retak

Tendinits

Reti Cipslu plisums
Metilfenidats
Visas MPH zales.

Zalu apraksta 4.6. apakspunkts.

Bati Afemridatatiotod
Kohortas pétijuma iegiitie dati par apméram
3400 gritniecibam, kas tika paklautas zalu iedarbibai
pirmaja trimestri, neliecina par visparéju iedzimtu
defektu paaugstinatu risku. Tika novérots neliels sirds
malformaciju (apvienots korigétais relativais risks,
1,3; 95% TI, 1,0-1,6) radanas pieaugums, kas atbilst
3 papildu zidainiem ar iedzimtu sirds malformaciju

© Zalu valsts agentiira

Azatioprins

Zalu apraksts

Zalu aprakstos, kuros vél nav $is informacijas,
japievieno $adi bridinajumi:

4.4. apak$punkts

Neiromuskulari blokatori

Ipasa piesardziba jaievéro, lietojot azatioprinu
vienlaicigi ar neiromuskulariem blokatoriem,
pieméram, atrakaru, rokuroniju, cisatrakiaru vai
suksametoniju (ko sauc ari par sukcinilholinu)
(skatit 4.5. apak$punktu). Anesteziologiem pirms
operacijas japarbauda, vai pacienti lieto azatioprinu.

4.5. apak$punkts

Neiromuskulari blokatori

Ir kliniski pieradijumi, ka azatioprins antagonizé
nedepolarizéjosu muskulu relaksantu iedarbibu.
Eksperimentalie dati apstiprina, ka azatioprins
var novérst neiromuskularo blokadi, ko rada
nedepolarizéjosi lidzekli, un pierada, ka azatioprins
pastiprina neiromuskularo blokadi, ko rada
depolarizéjodi lidzekli (skatit 4.4. apakSpunktu).
Zalu aprakstos, kuros vél nav $is informacijas,
japievieno $ads bridinajums:

4.5. apak$punkts
Allopurinols/oksipurinols/tiopurinols un citi
ksantina oksidazes inhibitori

Pamatojoties uz nekliniskiem datiem, citi ksantina
oksidazes inhibitori, pieméram, febuksostats,
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var paildzinat azatioprina aktivitati, iespéjams,
palielinot kaulu smadzenu nomakumu. Ta ka dati

nav pietiekami, lai noteiktu piemérotu azatioprina
devas samazinajumu, vienlaiciga lieto$ana nav
ieteicama.

RAIT ar $adu terminu, kas jau ieklauts zalu
informacijas 4.8. apak$punkta, ir jasaglaba
aprékinatais biezums:

4.8. apak$punkts

OSK “Adas un zemadas audu bojajumi” sadala
jaieklauj $ada nevélama blakusparadiba ar biezumu
“nav zinami”: akita febrila neitrofila dermatoze
(Svita sindroms)

Dzelzs dekstrans

Zalu apraksts

4.6. apakspunkts
Péc parenterali lietojamas dzelzs ievadiSanas var
rasties augla bradikardija. Parasti ta ir parejo$a un

rodas ka sekas mates paaugstinatas jutibas reakcijai.

Vél nedzimus$ais bérns ir ripigi jauzrauga, ja
gritniece intravenozi sanem parenterali lietojamu

dzelzi.

Dzelzs (parenteralas zales, iznemot
dzelzs dekstranu)

Zalu apraksts

4.6. apak$punkts

Talak noradita informacija ir japievieno attieciba
uz visam zalém, kas satur intravenozi lietojamu
dzelzi.

Péc parenterali lietojamas dzelzs ievadi$anas var
rasties augla bradikardija. Parasti ta ir parejosa un

rodas ka sekas mates paaugstinatas jutibas reakcijai.

Vél nedzimus$ais bérns ir rupigi jauzrauga, ja
grutniece intravenozi sanem parenterali lietojamu
dzelzi.

4.8. apakspunkts

Talak noradita informacija ir japievieno attieciba
uz natrija dzelzs glikonata kompleksu saturosam
intravenozi ievadamam zalém.

Asinsvadu sistémas traucéjumi:

virspuséjs tromboflebits injekcijas vieta ar
sastopamibas biezumu “nav zinami”;
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Ketamins

Zalu apraksts

4.4. apakspunkts

Bridinajums ir jaizmaina sekojosi:

Ilgtermina lieto$ana

Ir zinots par cistita, ieskaitot hemoragiska

cistita, akiita nieru bojajuma, hidronefrozes un
urinvada traucéjumu gadijumiem pacientiem,

kas ketaminu lieto ilgtermina, it ipasi ketamina
launpratigas lietoanas apstiklos. (5iSis nevélamas
blakusparadibas attistas pacientiem, kas sanem
ketamina terapiju ilgtermina, laika perioda no 1
ménesa lidz vairakiem gadiem).

Pacientiem, kas lieto zales ilgaku laiku (> 3 dienas),
ir zinots ari par hepatotoksicitati.

Zalu launpratiga lietosanu un atkariba

Ir zinots, ka ketamins tiek izmantots zalu
launpratiga lietosana. Zinojumos ir minéts, ka
ketamins rada dazadus simptomus, kas ietver
péksnas atminas, halucinacijas, disforiju, trauksmi,
bezmiegu vai dezorientaciju. Ir zinots ari par
nevélamam blakusparadibam: skatit sadalu

«

Ilgtermina lieto$ana”

- o - . . - . -

istita—gadiiami ] lesicita
tfjumiem—Personam ar launpratigu zalu
lietosanu vai atkaribu anamnézé var rasties
atkariba no ketamina un ketamina tolerance. Tapéc
ketamins ir japaraksta un jaievada ar piesardzibu.

Metoklopramids

Atjauninat ZA 4.8. apakspunktu, papildus noradot
blakusparadibas “redzes traucéjumi” un “okulo-
giriska krize” ar sastopamibas biezumu - “retak”.
Atbilstosi jaatjaunina ari lieto$anas instrukcija.
Informacija par zalém, kas satur aktivo vielu
metoklopramidu, ir ieteicami talakminétie
grozijumi (jaunais teksts ir pasvitrots, dzéstais

teksts parsvitrots).

Zalu apraksts

4.8. apak$punkts

OSK “Nervu sistémas traucéjumi” papil-

dus janorada talakminétas blakusparadibas ar
sastopamibas biezumu “retak”: distonija (tai skaita,
redzes traucéjumi un okulogiriska krize).
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Ciprofloksacins

Zalu apraksts
4.4. apak$punkts

Registracijas apliecibas ipasniekiem janodrosina,
lai talak minéta informdcija tiktu atspogulota zalu
informacija:

Disglikémija

Tapat ka ar visiem hinoloniem, zinots par
glikozes limena traucéjumiem asinis, tai skaita
gan par hipoglikémiju, gan par hiperglikémiju
(skatit 4.8. apak$punktu), parasti diabéta
pacientiem, kuri vienlaicigi sanem iekskigi
lietojamos hipoglikémiskos lidzeklus (pieméram,
glibenklamidu) vai insulinu. Ir zinots par
hipoglikémiskas komas gadijumiem. Diabéta
pacientiem ieteicams rapigi kontrolét glikozes
limeni asinis.

4.8. apak$punkts

Sekojosa nevélama blakusparadiba jaieklauj
organu sistému klasifikacijas sadala “Endokrinas
sistémas traucéjumi” ar biezumu “nav zinami”:
Antidiurétiska hormona neatbilstosas sekrécijas
sindroms (SIADH).

Sekojosa nevélama blakusparadiba jaieklauj
organu sistému klasifikacijas sadala “Vielmainas
un uztures traucéjumi” ar biezumu “nav zinami”:_
Hipoglikémiska koma (skatit 4.4. apaks$punktu).

A tipa botulina toksina -
hemaglutinina komplekss

Zalu apraksts

4.9. Pardozésana

Loti lielas devas var izraisit distalu un dzilu
neiromuskularu paralizi. Pardozé$ana var radit
paaugstinatu risku neirotoksina iekltSanai
asinspliisma un var izraisit blakusparadibas,
saistitas ar oralo botulina saindésanos (pieméram,
riSanas traucéjumus un disfoniju). Ja, lietojot
parak lielas devas, attistijusies elposanas muskulu
paralize, var bat nepiecieSama elpinasana. Speci=

fiskaantidotanav;antitoksins navnoderigs;iletei-

cams veikt visparéju uzturosu arstésanu.
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Pardozésanas gadijuma medicinas specialistiem
janoveéro, vai pacientam neparadas muskulu vajuma
vai muskulu paralizes simptomi. Ja nepieciesams,
var tikt veikta simptomatiska arstésana.
Pardozésanas simptomi var neparadities uzreiz

péc injekcijas. Nejausas injekcijas vai norisanas
gadijuma pacients lidz vairakam nedélam ir
mediciniski janoveéro, vai neparadas sistémiska
vajuma vai muskulu paralizes simptomi.

Testosterons (visas zalu formas,
iznemot uz adas lietojamas)

Zalu apraksts

4.4. apak$punkts

Asinsreces traucejumi

Jaievéro piesardziba, lietojot testosteronu pacien-
tiem ar trombofiliju vai venozas trombembolijas
(VTE) riska faktoriem, jo ir bijusi pécregistracijas
pétijumi un zinojumi par trombotiskiem noti-
kumiem (pieméram, dzilo vénu tromboze, plausu
embolija, acs asinsvadu tromboze) $iem paci-
entiem testosterona terapijas laika. Ir zinots par
VTE gadijumiem pacientiem ar trombofiliju pat
antikoagulantu terapijas laika, tapéc péc pirma
trombotiska notikuma riipigi jaizvérté, vai turpinat
testosterona terapiju. ArstéSanas turpinasanas
gadijuma javeic turpmaki pasakumi, lai samazinatu
individualo VTE risku.

Testosterons (lietosanai uz adas)

Zalu apraksts

4.4. apak$punkts

Recésanas traucejumi

Jaievéro piesardziba, lietojot testosteronu
pacientiem ar trombofiliju vai venozas
trombembolijas (VTE) riska faktoriem, jo ir
bijusi pécregistracijas pétijumi un zinojumi

par trombotiskiem notikumiem (piem., dzilo
vénu tromboze, plausu embolija, acs asinsvadu
tromboze) Siem pacientiem testosterona terapijas
laika. Pacientiem ar trombofiliju ir zinots par
VTE gadijumiem pat antikoagulantu terapijas
laika, tapéc péc pirma trombotiska notikuma
rupigi jaizverte, vai turpinat testosterona terapiju.
Arstéganas turpina$anas gadijuma javeic turpmaki
pasakumi, lai samazinatu individualo VTE risku.
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