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Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide p&hjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste taisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja tldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See dokument on kattesaadav siin (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jaetakse valja, on t&bi

1. Natalisumaab — nekrotiseeriv retiniit (EPITT nr 18605)

Ravimi omaduste kokkuvote
Loik 4.4 — Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Infektsioonid, sh muud oportunistlikud infektsioonid

[...] Herpesentsefaliidi voi meningiidi ilmnemisel peab I6petama TYSABRI manustamise ja
herpesentsefaliidi v&i meningiidi vastu tuleb teha asjakohast ravi.

Akuutne virkkestanekroos on vdrkkesta harv fulminantne viirusinfektsioon, mida péhjustavad

herpesviirused (nt varicella zoster). Akuutset vorkkestanekroosi on taheldatud patsientidel, kellele on
manustatud TYSABRIt; see vdib pdhjustada ndgemiskaotust. Patsiente, kellel on tekkinud sellised
silmasiimptomid nagu nagemisteravuse vahenemine, silma punetus ja valulikkus, tuleb jalgida akuutse

vorkkestanekroosi suhtes. Akuutse vorkkestanekroosi kliinilise diagnoosi jarel tuleb kaaluda neile

patsientidele TYSABRI manustamise I6petamist.
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Loik 4.8 — Kdrvaltoimed

Infektsioonid, sh progresseeruv multifokaalne leukoentsefalopaatia (PML) ja oportunistlikud
infektsioonid

[...] Infektsioonile eelnenud TYSABRI-ravi kestis mdnest kuust mitme aastani (vt 16ik 4.4).

Turustamisjdrgselt on TYSABRIt kasutanud patsientidel esinenud harva akuutse vérkkestanekroosi
juhtusid. Méned juhud on esinenud patsientidel, kelle on kesknarvisiisteemi herpesinfektsioon (nt

herpesmeningiit ja entsefaliit). M6énel juhul on Uhte v6i mdlemat silma haarav tésine akuutne

vorkkestanekroos pdhjustanud ndgemiskaotust. Neil juhtudel oli kasutatud viirusvastast ravi ja mdnel
juhul teostatud ka kirurgiline operatsioon (vt I6ik 4.4).

Pakendi infoleht

4. Voéimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v8ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Votke kohe Ulhendust oma arsti vdi meditsiinidega, kui markate ménda jargmistest
nahtudest:

Raskete infektsioonide siumptomid, sh

e seletamatu palavik

raske kdéhulahtisus

L]

halvenenud nagemine

silma(de) valulikkus vdi punetus

2. Varfariin — kaltsifulaksia (EPITT nr 18545)

Ravimi omaduste kokkuvote

Loik 4.4 — Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kaltsifulaksia on vaskulaarse kaltsifikatsiooni ja nahanekroosi harv sindroom, mida seostatakse suure

suremusega. P6hiliselt esineb see seisund patsientidel, kelle neeruhaigus on |16ppstaadiumis ja kes
saavad dialiusi, vOi selliste teadaolevate riskifaktoritega patsientidel nagu C- vdi S-valgu vaegus,

hiuperfosfateemia, hiiperkaltseemia vdi hiipoalbumineemia. Kaltsifiilaksia harvadest juhtudest on

teatatud varfariini vétvatel patsientidel ka neeruhaiguse puudumisel. Kaltsiflilaksia diagnoosi korral

tuleb alustada asjakohast ravi ja kaaluda varfariini ravi peatamist.

Loik 4.8 — Kdrvaltoimed
Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Esinemissagedus ,teadmata”: Kaltsifulaksia
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Pakendi infoleht
4. Vdéimalikud kdérvaltoimed
Teatage kohe arstile, kui te markate ménda jargmistest kdrvaltoimetest:

[-1

Valulik nahal6éve. Varfariin vdib harvadel juhtudel pdhjustada raskeid nahahaigusi, sh kaltsifulaksiat,
mis vdib alata valuliku nahal66bega, misjarel tekivad muud rasked tisistused. See kdrvalnaht on

sagedam kroonilise neeruhaigusega patsientidel.
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