Islaicigas darbibas béta agonisti un miokarda iseémijas risks

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcijas grozijumu standartteksts

Standartteksts jaieklauj Eiropas Savieniba registrétu islaicigas darbibas béta
agonistu zalu registracijas dokumentacija, ietverot Sadus preparatus:
salbutamols, terbutalins, bambuterols, fenoterols, ritodrins, prokaterols,
klenbuterols, tolbuterols, reproterols, efedrins, orciprenalins un heksoprenalins.

Zalem, kas paredzétas gan respiratoriskam, gan dzemdniecibas indikacijam

ZALU APRAKSTS

4.3. apakSpunkts. Kontrindikacijas

[zalu nosaukums | nedrikst lietot par tokolitisku Iidzekli pacientiem ar i§€misku sirds
slimibu vai pacientiem ar bitiskiem i§€miskas sirds slimibas riska faktoriem.

4.4. apakSpunkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Simpatomimétiskas zales, tostarp arl [zd/u nosaukums], var iedarboties uz sirds un
asinsvadu sistému. P&cregistracijas un publicétas literatiras dati sniedz pieradijumus
miokarda i$€mijas saistibai ar b&ta agonistu lietoSanu.

Tokolize

Tokolizei [zalu nosaukums] jalieto piesardzigi un jaapsver sirds un elposanas funkciju
uzraudziSana, ietverot arT EKG veikSanu. Zalu lietoSana japartrauc, ja rodas miokarda
iS€mijas pazimes (piemeram, sapes kriuskurvi vai EKG parmainas). [zdlu nosaukums)
nedrikst lietot par tokolitisku Iidzekli pacientiem ar nozimigiem sirds slimibas riska
faktoriem, ka ari iepriek§ diagnosticétas sirds slimibas gadijumos (skatit 4.3.
apaksSpunktu).

Respiratoriskas indikacijas

Pacienti ar smagu sirds slimibu (pieméram, sirds i§€misko slimibu, aritmiju vai smagu
sirds mazspé&ju), kas lieto [zaJu nosaukums], jabridina, ka javerSas pec mediciniskas
palidzibas, ja viniem ir sapes kriitis vai citi sirds slimibas uzliesmojuma simptomi.
Javers uzmaniba tadu simptomu vértésanai ka aizdusa un sapes kriitis, jo tiem var bt
respiratoriska vai kardiala izcelsme.

4.8. apakSpunkts. Nevélamas blakusparadibas
Nav zinams: Miokarda i§eémija* (skatit 4.4. apakSpunktu)

* spontanie zinojumi sanemti pecregistracijas perioda, tapéc blakusparadibas rasanas
biezums uzskatams ka ,,nav zinams”.




LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms $o zalu lietoSanas pastastiet savam arstam:
e Ja Jums ir sirds slimiba, neregulara sirdsdarbiba vai stenokardija.

Blakusparadibas:

Daziem cilvékiem dazkart var biit sapes kriitis (sirdsdarbibas trauc€jumu, piemeram,
stenokardijas, d&l), tacu datu par So simptomu biezumu nav. Pastastiet savam arstam/
vecmatei, ja Jums rodas Sie simptomi [zd/u nosaukums] lietoSanas laika, bet
nepartrauciet lietot [za/u nosaukums], ja vien Jums nav ieteikts to darit.

Zalem, kas paredzétas tikai respiratorisko slimibu arsteSanai

ZALU APRAKSTS

4.4. apakSpunkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Simpatomimétiskas zales, tostarp [zd/u nosaukums], var iedarboties uz sirds un
asinsvadu sistému. P&cregistracijas un publicétas literatiras dati sniedz pieradijumus
miokarda iS€mijas saistibai ar béta agonistu lietoSanu. Pacienti ar smagu sirds slimibu
(piem@ram, sirds iS€misko slimibu, aritmiju vai smagu sirds mazspé&ju), kas lieto [za/u
nosaukums], jabridina versties péc mediciniskas palidzibas, ja viniem ir sapes kritis
vai citi sirds slimibas uzliesmojuma simptomi. Javeér§ uzmaniba tadu simptomu
verteSanai ka aizdusa un sapes kritis, jo tiem var biit respiratoriska vai kardiala
izcelsme.

4.8.apakSpunkts. Nevelamas blakusparadibas
Nav zinams: Miokarda i§eémija* (skatit 4.4. apakSpunktu)
* spontanie zinojumi sanemti pecregistracijas perioda, tapéc blakusparadibas rasanas

biezums uzskatams ka ,,nav zinams”.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms So zalu lietoSanas pastastiet savam arstam:
e JaJums ir sirds slimiba, neregulara sirdsdarbiba vai stenokardija.

Blakusparadibas:

Daziem cilvékiem dazkart var bt sapes kriitis (sirdsdarbibas traucgjumu, piemeram,
stenokardijas dgl), tacu datu par So simptomu biezumu nav. Pastastiet savam arstam/
vecmatei, ja Jums rodas Sie simptomi [zalu nosaukums] lietoSanas laika, bet
nepartrauciet lietot [za/u nosaukums], ja vien Jums nav ieteikts to darit.

PIEZIME: Ja [zalu nosaukums] lietoSanas laika nav sanemts neviens zinojums par
miokarda i§€miju (spontanais vai cita veida zinojums), zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
jaietver bridinajums (bet zalem, kas paredz€tas dzemdniecibas indikacijam, zalu
apraksta 4.3. apakSpunkta jaietver kontrindikacija), savukart 4.8. apakSpunkta nav
nepiecieSamas ietvert informaciju par miokarda iS€émiju.



