Jauni bridinajumi zalu aprakstos

PRAC! ieteikumi par signaliem no 2024. gada aprila lidz julijam*

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots.
Teksts, kas tiks dz€sts, ir parsvitrots.

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

Adagrasibs

- Indikacija: pretaudzéju lidzeklis.
- Zalu aprakstam pievienota jauna droSuma informacija par smagam adas
reakcijam:

Zalu apraksts
4.4 Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Smagas nevelamas adas blakusparadibas (severe cutaneous adverse reactions. SCAR)

Saistiba ar Krazati ir zinots par smagam nevélamam adas blakusparadibam (SCAR), tostarp
Stivensa-Dzonsona sindromu (Stevens—Johnson syndrome, SJS). toksisku epidermas nekrolizi
(TEN) un zalu reakciju ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem (drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), kas var apdraud&t dzivibu vai izraisit navi.

Pacienti jabridina par pazimém un simptomiem un riapigi janovero, vai nerodas adas reakcijas.
Ja ir aizdomas par SCAR, Krazati lictoSana ir japartrauc un pacients janosita uz specializétu
nodalu noverté€Sanai un arsté€Sanai. Ja tiek apstiprinats SJS, TEN vai DRESS. kas saistiti ar
adagrasibu, Krazati lietoSana pilnigi japartrauc.

Atezolizumabs; avelumabs; cemiplimabs; dostarlimabs;
durvalumabs; ipilimumabs; nivolumabs; nivolumabs, relatlimabs;
pembrolizumabs; tislelizumabs; tremelimumabs

- Indikacija: pretaudzeju lidzeklis.

- Zalu aprakstam pievienota jaunas blaknes:
Zalu apraksts
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Celiakija

Aizkunga dziedzera mazspéja



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

Hlorheksidins lietoSanai uz adas
- Indikacijas: adas dezinfekcijas lidzeklis

- Zalu aprakstam pievienota jauna droSuma informacija par paliekoSiem radzenes
bojajumiem un biitiskiem redzes traucéjumiem:

Zalu apraksts
4.4. Tpasi bridindjumi un piesardziba lietoSana

<Zalu nosaukums> nedrikst nonakt saskare ar acim. Tika zinots par nopietniem paliekoSu
radzenes bojajumu gadijumiem, kad, iesp&jams, bija nepiecieSama radzenes transplantacija, pec
nejausas hlorheksidinu saturoSu zalu iedarbibas uz acim, lai gan tika veikti acu aizsardzibas
pasakumi, saistiba ar $kiduma nonakSanu arpus paredzétas kirurgiskas sagatavoSanas zonas.
LietoSanas laika jaievero arkartiga piesardziba, lai nodrosinatu, ka <Zalu nosaukums> nenonak
acls arpus paredzetas lietoSanas vietas. Ipasa piesardziba jaievéro darba ar pacientiem, kuri
atrodas anestézijas ietekmé un nevar nekavéjoties zinot par iedarbibu uz acim. Ja <Zalu
nosaukums> nonak saskaré ar acim, tas nekavéjoties un rupigi jamazga ar udeni. Jakosultgjas
ar oftalmologu.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Acu bojajumi:

Biezums nav zinams: Radzenes erozija, epitélija defekts/radzenes bojajums, nozimigi
neatgriezeniski redzes traucéjumi.

Zemsvitras piezime: Pécregistracijas perioda ir zinots par smagu radzenes eroziju un
pastavigiem nozimigiem redzes traucéjumiem nejausas iedarbibas uz acim dél, ka rezultata
daziem pacientiem bija nepiecieSama radzenes transplantacija (skatit 4.4. apakSpunktu).

Baricitinibs
- Indikacijas: reimatoidals artrits, atopisks dermatits, plankumaina plikgalviba

(alopecia areata), juvenils idiopatisks artrits.

- Zalu aprakstam pievienota jauna droSuma informacija par hipoglikémiju
diabéta pacientiem:

Zalu apraksts

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Hipoglikémija pacientiem, kuriem arsté cukura diabétu

Ir sanemti zinojumi par hipoglikémiju péc JAK inhibitoru, tostarp baricitiniba, lietoSanas
uzsak$anas pacientiem, kuri sanem zales cukura diabéta arsté$anai. Hipoglikémijas gadijuma
var biit nepiecieSama pretdiabéta zalu devas pielagosSana.




Dabrafenibs; trametinibs
- Indikacijas: pretaudzéju lidzeklis (glioma; melanoma, nesik§iinu plausu vézis).

- Zalu aprakstam pievienota jauna droSuma informacija par akiitu febrilu
neitrofilu dermatozi:

Zalu apraksts
4.8. Nevelamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums Retak: Akita febrila neitrofila dermatoze

Propofols

- Indikacijas: anestezijas Iidzeklis.

- Zalu aprakstam pievienota jauna droSuma informacija par aknu mazspéju:
Zalu apraksts

4.8. Nevelamas blakusparadibas

BieZums: nav zinams
Hepatits, akiata aknu mazspéja.

Gan péc ilgtermina, gan péc Istermina arstéSanas un pacientiem bez jau esoSiem riska
faktoriem.

Aksikabtagena ciloleicels; breksukabtagéna autoleicels;
ciltakabtagéna autoleicels; idekabtagena vikleicels; lizokabtagéna
maraleicels; tisagenlekleicels

- Indikacijas: paslaik apstiprinatas pret CD19 vai BCMA verstas CAR-T Siinu
terapijas ietver virkni indikaciju, sakot no B-§iinu akiitas leikeémijas, specifiskiem
B-Siinu limfomas apakstipiem un multiplo mielomu.

- Zalu aprakstam pievienota jauna droSuma informacija par T Sunu izcelsmes
sekundaru laundabigu audzgju:

Zalu apraksts

Abecma
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Sekundari, tostarp T $tnu izcelsmes, laundabigi audzéji

Pacientiem, kurus arsté ar 4becma, var attistities sekundari laundabigi audzéji. Ir zinots par T
Stinu laundabigiem audzgjiem péc hematologisku laundabigu audzeju arstéSanas ar CAR T $iinu
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terapiju, kas versta uz BCMA vai CD19. tostarp Abecma. Ir zinots par T Stunu laundabigiem
audzéjiem, tostarp CAR pozitiviem laundabigiem audz€&jiem, dazu nedélu un lidz pat vairaku
gadu laika péc CAR T Sunu terapijas, kas vérsta uz BCMA vai CD19. Ir bijusi letali iznakumi.

[..]

Breyanzi

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Sekundari, tostarp T §tinu izcelsmes, laundabigi audzgji

Pacientiem, kurus arst€ ar Breyanzi, var attistities sekundari laundabigi audzg&ji._Ir zinots par T
Stnu laundabigiem audz&jiem péc hematologisku laundabigu audz&ju arstéSanas ar CAR T $inu
terapiju, kas vérsta uz BCMA vai CD19, tostarp Breyanzi. Ir zinots par T Stnu ]Jaundabigiem
audzejiem, tostarp CAR pozitiviem laundabigiem audzg&jiem, dazu ned€lu un Iidz pat vairaku
gadu laika peéc CAR T Siinu terapijas, kas vérsta uz BCMA vai CD19. Ir bijusi letali iznakumi.

[...]
Carvykti

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Sekundari, tostarp T Stinu izcelsmes, laundabigi audzgji

Pacientiem, kurus arste€ ar CARVYKTI, var attistities sekundari laundabigi audzgji. Ir zinots
par T §tnu laundabigiem audzgjiem péc hematologisku laundabigu audz&ju arstéSanas ar CAR
T Sunu terapiju, kas vérsta uz BCMA vai CD19, tostarp CARVYKTI. Ir zinots par T Stnu
laundabigiem audz€jiem, tostarp CAR pozitiviem laundabigiem audz&jiem, dazu ned€lu un lidz
pat vairaku gadu laika pe
iznakumi. i te

[...]
Kymriah

4.4, Tpasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana

Sekundari, tostarp T Stinu izcelsmes, laundabigi audzgji

Pacientiem, kurus arsté ar Kymriah, var attistities sekundari laundabigi audzgji vai rasties véza
recidivs. Ir zinots par T Siinu laundabigiem audz&jiem péc hematologisku laundabigu audzgju
arsteéSanas ar CAR T Sitinu terapiju, kas versta uz BCMA vai CD19, tostarp Kymriah. Ir zinots
par T Stinu laundabigiem audzgjiem, tostarp CAR pozitiviem laundabigiem audzgjiem, dazu
nedelu un Iidz pat vairaku gadu laika pec CAR T Sunu terapijas, kas versta uz BCMA vai CD19.
Ir bijusi letali iznakumi. Wi Pacienti janovero visu muzu, lai konstatétu sekundarus
laundabigos audzgjus. [...]

Tecartus
4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Sekundari, tostarp T Siinu izcelsmes, laundabigi audzgji

Pacientiem, kurus arsté ar Tecartus, var attistities sekundari laundabigi audzgji. Ir zinots par T
Stinu laundabigiem audzgjiem péc hematologisku laundabigu audz&ju arstésanas ar CART §tinu
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terapiju, kas veérsta uz BCMA vai CD19. Ir zinots par T Sunu laundabigiem audzgjiem, tostarp
CAR pozitiviem laundabigiem audzéjiem, dazu nedélu un lidz pat vairaku gadu laika pec CAR
T Stnu terapijas, kas vérsta uz BCMA vai CD19. Ir bijusi letali iznakumi. |[...]

Yescarta
4.4. Tpasi bridindjumi un piesardziba lietoSana
Sekundarie, tostarp T $iinu izcelsmes, laundabigie audzgji

Ar Yescarta arst€tiem pacientiem var attistities sekundari laundabigi audzgji. Ir zinots par T
Stinu laundabigiem audzg&jiem péc hematologisku laundabigu audz&ju arstéSanas ar CAR T §iinu
terapiju, kas vérsta uz BCMA vai CD19, tostarp Yescarta. Ir zinots par T Stinu laundabigiem
audzg&jiem, tostarp CAR pozitiviem laundabigiem audzg&jiem, dazu ned€lu un Iidz pat vairaku
gadu laika péc CAR T Sunu terapijas, kas vérsta uz BCMA vai CD19. Ir bijusi letali iznakumi.

[..]

Acetazolamids

- Indikacijas: glaukoma, tuska, epilepsija, akiita kalnu slimiba.

- Zalu aprakstam pievienota jauna droSuma informacija par plausu tasku.
Zalu apraksts
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nekardiogéna plausu taska

Ir zinots par smagiem nekardiogénas plausu tiiskas gadijumiem péc acetazolamida lietoSanas,
ar1 peéc vienas devas (skatit 4.8. apakSpunktu). Nekardiogéna plausu tiiska parasti rodas dazu
minisu lidz dazu stundu laika p&c acetazolamida lietoSanas. Simptomi bija dispnoja, hipoksija
un elpoSanas mazspéja. Ja ir aizdomas par nekardiogénu plausu tisku, acetazolamida lietoSana
japartrauc_un javeic uzturoSa terapija. Acetazolamidu nedrikst lietot pacientiem, kuriem
ieprieks péc acetazolamida lietoSanas novérota nekardiogéna plausu tiska.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

ElpoSanas sistemas trauc€jumi, kruSu kurvija un videnes slimibas

Biezums “nav zinams”’: Nekardiogena plausu tuska

Glofitamabs

- Indikacijas: pretaudzeju lidzeklis, B Sinu limfoma.

- Zalu aprakstam pievienota jauna droSuma informacija - ar imunsistémas
efektorSiinam saistits neirotoksicitates sindroms:

Zalu apraksts



4.2. Devas un lietoSanas veids

Columvi drikst ievadit tikai tada veselibas apripes specialista uzraudziba, kuram ir pieredze
véza pacientu diagnostika un arst€Sana un kuram ir piekluve atbilstoSam mediciniskajam
atbalstam, lai kontrol€tu smagas reakcijas, kas saistitas ar citokinu atbrivoSanas sindromu (CRS)
un ar iminsistémas efektorSiinam saistitas neirotoksicitates sindromu (/CANS).

Devas

Pacienta uzraudziba

[...]

Péc Columvi ievadiSanas visi pacienti ir jauzrauga attieciba uz CRS un ar imunsist€mas
efektorStinam saistitas neirotoksicitates sindroma (ICANS) pazim&m un simptomiem.

Visi pacienti ir jakonsulté par CRS un ICANS risku un pazimém un simptomiem, un viniem
jaiesaka nekavgjoties sazinaties ar veselibas apripes specialistu, ja viniem jebkura laika paradas
CRS un/vai ICANS pazimes un simptomi (skatit 4.4. apakSpunktu).

3. tabula. ASTCT CRS gradacijas un CRS arstesanas noradijumi

- Pakape? CRS arstesana Nakamas planotas
Columvi infuzijas
gadijuma

1. pakape Ja CRS rodas infazijas laika . Parliecinaties,

_ o o ka simptomi ir izzudusi

Drudzis = 38 °C . Partraukt infdziju un arstét simptomus vismaz 72 stundas

. Atsakt infdziju ar lenaku dtrumu péc pirms nakamas infazijas
simptomu izzusanas P
. Ja simptomi atkartojas, izbeigt infiziju y Apsvert lenaku

infazijas atrumu?
Ja CRS rodas péc inflizijas:
. Arstét simptomus

Ja CRS ilgst vairak neka 48 stundas p&c
simptomatiskas arsté3anas:

* Apsvert kortikosteroidu?® lietodanu
. Apsvért tocilizumaba* lietosanu

Informaciju par CRS ar vienlaicigu ICANS skatTt
4. tabula.

[izmainas noraditas tikai attiecibd uz 1. pakdpes CRS; tas pats ierosinataisteksts attiecibd uz CRS ar
vienlaicigu ICANS, sk. 4. tabulu, galigaja atjauninataja ES zalu informacija jaieklauj 2. pakapes, 3. un
4. pakapes CRS.]]

Ar imunsistémas efektorSunam saistita neirotoksicitates sindroma (ICANS) arsteSana

Paradoties pirmajam ICANS pazimém, pamatojoties uz veidu un smagumu, jaapsver atbalstosa
terapija, neirologiska izmekléSana un Columvi lietoSanas aizturéSana (skatit 4. tabulu).
Jaizslédz citi neirologisko simptomu cé€loni. Ja ir aizdomas par ICANS, tas jaarsté saskana ar
4. tabula sniegtajiem ieteikumiem.




4, tabula. ICANS gradacijas un arstesanas noradijumi

Vai nomakts apzinas limenis*:
pamostas no balss skanas

par CRS arstésanu.

akape imptomi . arstésana
Pak Ll s t 2 TCANS t
Vienlaicigs ar CRS Mav vienlaicigs ar
CRS
1. ICE? raditajs 7-9 + Arstét CRS saskan3 o Uzraudzit
pakape ar 3. tabulu. neirolodiskos
Vai nomakts apzinas limenis*: +« Uzraudzit simptomus un
spontani pamostas neirolodiskos apsvert neirologa
simptomus un konsultaciju un
apsvert neircloga novertEsanu pec
konsultaciju un arsta ieskatiem.
novertésanu péc
arsta ieskatiem.
Aizturét Columvi lietoSanu, ITdz ICANS izzad.
Apsvért nesedativas pretkrampiju zales
ieméram, levetiracetdamu) [Ekmiju profilaksei.
2. ICE® raditajs 3-6 ¢ Jevadit tocilizumabu s [evadit
pakape saskand ar 3. tabulu deksametazonu®

10 mg intravenozi

+ Ja péc tocilizumaba

ik péc 6 stundam.

lietoSanas
uzsaksanas nav
uzlabojuma, ik péc
sesam stundam
intravenozi ievadit

10 mg
deksametazona?®, ja

e Turpinat
deksametazona
lietosanu lidz
stavoklis uzlabojas
lldz 1. pakapei vai
mazdk, pec tam
pakapeniski

nelieto vl citus
kortikosteroidus.
Jurpinat
deksametazona
lietoganu, idz
stavoklis uzlabojas
lidz 1. vai zemakai
pakapei, péc tam
pakapeniski izbeigt
lietoganu.

izbeigt lietoSanu.

Aizturét Columvi lietosanu

lidz ICANS izz0d.

Apsvert nesedativas pretkrampiju zales
(piemé&ram, levetiracetamu) IEkmiju profilaksei.

Vajadzibas gadijuma apsvEert neirologa un citu

specialistu konsultaciju turpmakai stavokla

iZvErteésanai




Pakape!

Simptomi?

ICANS arstesana

Vienlaicigs ar CRS

Nav vienlaicigs ar

CRS

pakape

ICE? raditajs 0-2

Vai nomakts apzinas limenis*:
pamostas tikai péc pieskarsanas;

Vai krampji*, vai nu:

+ jebkadas kliniskas krampiju
lekmes, fokalas vai generalizétas,
kas atri pariet, vai

+ nekonvulsivas |Ekmes
elektroencefalogramma (EEG)
nekonvulsivas |Ekmes, kas izzid
pEC intervences;

Vai paaugstinats intrakranialais
spiediens: fokala/lokila tliska
neiroattélveidosang?

+ Jevadit tocilizumabu

+ Intravenozi ievadit

saskana ar 3. tabulu

10 mg

par CRS arstésanu.

+ Papildus, ja jau

netiek lietoti citi
kortikosteroidi
intravenozi ievadits

deksametazona’ ik
pec 6 stundam.

« Turpinat
deksametazona
lietosanu, I1dz

10 mg
deksametazona kopa

ar pirmo
tocilizumaba devu un

stavoklis uzlabojas
idz 1. vai zemakai
pakapei, pec tam
pakapeniski

atkartot devu ik p&c

izbeigt lietoSanu.

6 stundam. Turpinat

deksametazona
lietoSanu, Idz
stivoklis uzlabojas
[idz 1. vai zemakai
pakapei, péc tam
pakapeniski izbeigt
lietosanu.

Aizturét Columvi lietoganu, ITdz ICANS izzad.

3. pakapes ICANS gadijuma, ja stavoklis

neuzlabojas 7 dienu laika, jaapsver pilniga
Columvi lietosanas partrauksana.

Apsvert nesedativas pretkrampju zales

ieméram, levetiracetamu

|Ekmju profilaksei.

Ja nepiecieSams, apsvert neirologa un citu

specidlistu konsultaciju turpmakai stavokla

iZvErtEsanai.




Pakape!

Simptomi?

ICANS arstésana

Vienlaicigs ar CRS

Nav vienlaicigs ar

CRS

-

pakape

ICE? vért&jums 0

Vai pazeminats apzinas lTmenis* vai

nu:

+ pacients nav pamodinams vai
pamodindsanai ir nepieciesami
specigi vai atkartoti taktilie stimuli,
vai

« stupors vai koma.

Vai krampii®, vai nu:

+ dzivibai bistama ilgstosa krampiju
[Ekme (> 5 mindtes) vai

« atkartotas kliniskas vai
elektroencefalogramma redzamas

s Tevadit tocilizumabu

s Jevadit

saskana ar 3. tabulu

deksametazonu?®

par CRS arst&sanu.
K& minéts ieprieks,
vai arT apsvert
metilprednizolona
1000 mg diend
ievadisanu
intravenozi ar pirmo

todilizumaba devu un

10 mg intravenozi
ik pEc 6 stundam.
+ Turpinat
deksametazona
lietoSanu dz
stavoklis uzlabojas

lidz 1. pak3pei vai
mazak, pec tam

turpinat samazina devu.
metilprednizolona + Alternativi
1000 mq ievadisanu jaapsver

intravenozi divas vai

metilprednizolona

1000 mq lietosana
diend intravenozi
3 dienas; ja
simptomi
uzlabojas, p&c tam
jaarstg, ka
noradits ieprieks.

krampju |Ekmes, starplaika vairak dienas.

neatgriezoties sakotn&ja stavokli;

Vai motorikas atrades*:

« dzils fokals motorikas vajums,
pieméram, hemiparéze vai
parapareze;

vai paaugstinats intrakranialais

spiediens/qalvas smadzenu tiska* ar

53dam pazimém/simptomiem:

« difoiza cerebrala tiska
neiroattélveidosana vai

+ decerebracijai vai dekortizacijai
raksturiga poza, vai

+ VI kraniald nerva paralize, vai

+ papilloedéma vai

+ Kusinga tride

PilnTai partrauciet Columvwvi lietoSanu.

Apsvért nesedativas, pretkrampju zales
iemeram, levetiracetdmu) IEkmju profilaksei.
Ja nepieciesams, apsveriet neirologa un citu
specialistu konsultaciju turpméakai stavokla
izvErtEsanai. Paaugstindta intrakraniald
spiediena/cerebralas tiiskas gadijuma skatit

arst&sanas vadlinijas.

" ASTCT saskanotie ICANS klasifikacijas kritériji (Lee 2019).

2 Arstg$anu nosaka vissmagakais gadfjums, kas nav attiecinams ne uz vienu citu c€loni.

3 Ja pacients ir pamodinams un sp&j veikt ar imiinsistémas efektorsiinam saistitas
neirotoksicitates sindroma (ICE) novert€§jumu, janoverte:

Orientésanas (sp€ja noradit gadu, menesi, pilsétu, slimnicu = 4 punkti);

Nosauksanas spé€ju (nosaukt 3 priekSmetus, piem&ram, noradiet uz pulksteni, pildspalvu, pogu
=3

punkti);

Komandu izpilde (pieméram, “paradiet man divus pirkstus” vai “‘aizveriet acis un paradiet méeli”

1 punkts);

RakstiSana (spé&ja uzrakstit standarta teikumu = 1 punkts);

Uzmaniba (skaitit atpakal no 100 pa 10 = 1 punkts).

Ja pacients nav pamodinams un nespgj veikt ICE novertéjumu (4. pakapes ICANS) = 0 punkti.
4 Nav piedévéjams citam c€lonim.

> Atsauces uz deksametazona lietoSanu nozimé deksametazonu vai tam lidzvértigu.

f

4.4. Tpasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana

Ar imunsistémas efektorSunam saistits neirotoksicitates sindroms
Péc arsté$anas ar Columvi ir konstatéti nopietni ar imunsistémas efektorSinam saistits




neirotoksicitates sindroma (ICANS) gadijumi, kas var but bistami dzivibai vai letali (skatit 4.8.

apakSpunktu).

ICANS sakums var but vienlaicigi ar CRS. pec CRS izzu$anas vai bez CRS. ICANS kliniskas
pazimes un simptomi var ietvert apjukumu, nomaktu apzinas limeni dezorientaciju, krampju
lekmes, afaziju un disgrafiju, bet ne tikai.

Péc Columvi ievadiSanas pacienti ir jauzrauga, vai nerodas ICANS pazimes un simptomi, un
nekavéjoties jaarsté. Pacienti jainforme, ka jebkura laika, paradoties pazimém vai simptomiem,
nekaveéjoties javersas péc mediciniskas palidzibas (sk. talak * Pacienta karte™).

Paradoties pirmajam ICANS pazimém vai simptomiem, jarikojas saskana ar 4. tabula
sniegtajiem noradijumiem par ICANS. ArstéSana ar Columvi ir jaaiztur vai pilnigi japartrauc,
ka ieteikts.

Pacienta karte

Arstam, kur$ izraksta zales, jainformé pacients par CRS un ICANS risku un par CRS un ICANS
pazimém un simptomiem. Pacientiem janorada, ka, ja paradas CRS un ICANS pazimes un
simptomi, nekavéjoties jameklé mediciniska palidziba. Pacientiem ir jaizsniedz pacienta karte
un janorada, ka karte vienmér janésa Iidzi. Saja karte aprakstiti CRS un ICANS simptomi,
kuriem paradoties, pacientam nekavgjoties jamekl€ mediciniska palidziba.

4.7. Ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Columvi maz biitiski ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Pacientiem, kuri sanem Columvi, potenciala ICANS d&l ir apzinas Iimena pazeminasanas risks
(skatit 4.4. apakSpunktu). Pacientiem redas-simptomt, jaiesaka izvairities no transportlidzeklu
vadiS$anas vai mehanismu apkalposanas 48 stundas péc katras no pirmajam divams devam devas
palielinaSanas faze un gadijuma, ja no jauna paradas jebkadi ICANS simptomi (apjukums,
dezorientacija, nomakts apzinas Iimenis) un/vai CRS simptomi (pireksija, tahikardija,
hipotensija, drebuli, hipoksija), jatesakanevadittranspertiidzeldusunneapkalpetmehanismus,

kamér simptomi neizziid (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu)

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nervu sist€émastraucgjumi

Ar imunsistémas efektorSinam saistits neirotoksicitates sindroms
Jebkada pakape: biezi

3.-4.pakape: retak

ICANS, pamatojoties uz Lee 2019, un ietver miegainibu, kognitivus traucgjumus, apjukuma
stavokli, deliriju un dezorientaciju.

Atsevisku blakusparadibu apraksts:

Ar imunsistémas efektorStinam saistits neirotoksicitates sindroms

Kliniskajos pétijumos un pécregistracijas faze tika zinots par ICANS, ieskaitot 3. un augstakas
pakapes. Visbiezakas ICANS kliniskas izpausmes bija apjukums, nomakts apzinas Iimenis,
dezorientacija, krampji, afazija un disgrafija. Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, lielakaja
dala gadijumu neirologiskas toksicitates sakums bija vienlaicigs ar CRS. Novérotais laiks lidz
ICANS sakumam lielakaja dala gadijumu bija 1-7 dienas ar medianu 2 dienas péc pedé&jas devas
lietoSanas. Tikai dazi no zinotajiem ICANS gadijumiem bija radusies vairak neka ménesi péc
Columvi lietoSanas uzsaksanas.
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Glikagonam Iidziga peptida-1 (GLP-1) receptoru agonisti:
dulaglutids; eksenatids; degludeka insulins, liraglutids; liraglutids;
glargina insulins, liksizenatids; liksizenatids; semaglutids;
tirzepatids

- Indikacija: cukura diabéts

- Zalu aprakstam pievienota jauna droSuma informacija par aspiraciju un
aspiracijas pneimoniju:

Zalu apraksts
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba liecto$ana

Vielas: semaglutids, liraglutids, degludeka/liraglutida insulins, dulaglutids, liksizenatids,
glargina/liksisenatida insulins, eksenatids

Aspiracija saistiba ar visparéjo anestéziju vai dzilu sedaciju

Ir zinots par plausu aspiracijas gadijumiem pacientiem, kuri sanem GLP- 1 receptoru agonistus
un kuriem veic visparéjo anestéziju vai dzilu sedaciju. Tap&c pirms procediiru veikSanas ar
visparéjo anestéziju vai dzilu sedaciju janem véra lielaks kunga satura atlikuma risks, ko izraisa
aizkavéta kunga iztukSoSanas (skatit 4.8. apakSpunktu).

Viela: tirzepatids

Aspiracija saistiba ar vispargjo anestéziju vai dzilu sedaciju

Ir zinots par plausu aspiracijas gadijumiem pacientiem, kuri sanem GLP- 1 receptoru agonistus
un kuriem veic vispargjo anestéziju vai dzilu sedaciju. Tap&c pirms procediiru veikSanas ar
visparéjoanestéziju vai dzilu sedaciju janem véra lielaks kunga satura atlikuma risks, ko izraisa
aizkaveéta kunga iztukSoSanas (skatit 5.1. apakSpunktu).

Cilvéka papilomas virusa devinveértiga vakcina (rekombinanta,
adsorbéta); cilveka papilomas virusa vakcina [6., 11., 16., 18. tips]
(rekombinanta, adsorbéta)

- Indikacija: dzimumorganu, analas atveres véza profilakse.

- Zalu aprakstam pievienota jauna droSuma informacija par granulomu:
Zalu apraksts
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Vispargji trauc€jumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Biezums “retak”: mezglin$ injekcijas vieta

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

11


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

