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Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste tdisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja Uldisi 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 {&bi

1. Baritsitiniib - divertikuliit (EPITT nr 19496)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4, Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Divertikuliit

Kliinilistes uuringutes ja turustamisjargsetest allikatest on teatatud divertikuliidi ja seedetrakti
perforatsiooni juhtudest. Baritsitiniibi tuleb kasutada ettevaatlikult soole divertiikuloosiga patsientidel
ja eelklige patsientidel, keda ravitakse samal ajal pikaajaliselt ravimitega, millega seostatakse
divertikuliidi suurenenud riski: mittesteroidsed podletikuvastased ravimid, kortikosteroidid ja opioidid.
Patsiente, kellel ilmnevad uued kéhunahud ja -simptomid, tuleb kohe hinnata, et aegsasti tuvastada
divertikuliit vdi seedetrakti perforatsioon.

4.8. Korvaltoimed

Seedetrakti haired

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Some minor amendments were implemented in the product information for hormone replacement therapy (HRT) on 3
August 2020.
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Esinemissagedus , aeg-ajalt™: divertikuliit

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne Olumianti votmist

[...]

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Olumiant-ravi alustamist ja ravi ajal pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui:
[...]

- teil on esinenud divertikuliit (soole sopististdbi ehk teatud liiki jdmesoolepdletik) voi mao- voi
soolehaavandid (vt I0ik 4).

Kui markate monda jérgnevalt loetletud tdsistest kdrvaltoimetest, peate sellest kohe teatama arstile:

- tugev kbdhuvalu, eriti kui sellega kaasnevad palavik, iiveldus ja oksendamine.

Muud ravimid ja Olumiant

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Eriti tahtis on enne Olumianti votmist arsti vdi apteekrit teavitada jargmiste ravimite
kasutamisest:

- ravimid, mis vdivad suurendada divertikuliidiriski, nt mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (neid
kasutatakse tavaliselt lihaste vdi liigeste valulike ja/voi pdletikuliste seisundite ravimiseks), opioide
(neid kasutatakse tugeva valu ravis) ja/voi kortikosteroidid (neid kasutatakse tavaliselt pdletikuliste
seisundite ravimiseks) (vt 16ik 4).

4. Voimalikud korvaltoimed
Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 100st):

[...]

— divertikuliit (sooleseina véaikeste sopististe valulik pdletik)

2. Buprenorfiin; buprenorfiin, naloksoon - ravimite
koostoime serotonergiliste ravimitega, mis pohjustavad
serotoniinisiindroomi (EPITT nr 19475)

Ravimi omaduste kokkuvéte

4.4, Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Serotoniinisiindroom

[Ravimi nimetus] ja muude serotonergiliste ainete, nt MAQ inhibiitorite, selektiivsete serotoniini
tagasihaarde inhibiitorite, serotoniini-noradrenaliini tagasihaarde inhibiitorite voi tritsikliliste
antidepressantide samaaegne manustamine vdib pdhjustada serotoniinisiindroomi, mis on
potentsiaalselt eluohtlik seisund (vt 16ik 4.5).
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Kui ravi muude serotonergiliste ainetega on kliiniliselt pdhjendatud, on soovitatav patsienti hoolikalt
jalgida, eelkdige ravi alguses ja annuse suurendamisel.

Serotoniinisiindroomi siimptomid vdivad olla vaimse seisundi muutused, autonoomne ebastabiilsus,
neuromuskulaarsed haired ja/vdi seedetrakti simptomid.

Serotoniinisiindroomi kahtluse korral tuleb olenevalt simptomite raskusest kaalutleda annuse
védhendamist voi ravi |6petamist.

4.5. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

[Ravimi nimetus] tuleb kasutada ettevaatlikult, kui seda manustatakse koos

e serotonergiliste ravimitega, nt MAQ inhibiitorite, selektiivsete serotoniini tagasihaarde
inhibiitorite, serotoniini-noradrenaliini tagasihaarde inhibiitorite voi tritsikliliste
antidepressantidega, sest see suurendab serotoniinisiindroomi riski, mis on poentsiaalselt
eluohtlik seisund (vt 16ik4.4).

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne [ravimi nimetus] votmist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne [ravimi nimetus] votmist pidage ndu oma arstiga, kui teil on

e Depressioon voi muu seisund, mida ravitakse antidepressantidega.

Nende ravimite kasutamine koos ravimiga [ravimi nimetus] véib pdhjustada
serotoniinisiindroomi, mis voib olla eluohtlik seisund (vt ,Muud ravimid ja [ravimi

nimetusI").

Muud ravimid ja [ravimi nimetus]
Teatage oma arstile, kui te vGtate vdi olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mis tahes muid ravimeid.

Moni ravim voib tugevdada ravimi [ravimi nimetus] kdrvaltoimeid ja monikord pohjustada vaga raskeid
reaktsioone. Arge kasutage mis tahes muud ravimit samal ajal kui ravimit [ravimi nimetus] ilma
eelnevalt oma arstiga ndu pidamata, eriti jargmisi:

- antidepressandid, nt moklobemiid, tranddltsipromiin, tsitalopraam, estsitalopraam, fluoksetiin,
fluvoksamiin, paroksetiin, sertraliin, duloksetiin, venlafaksiin, amitriptiliin, doksepiin voi
trimipramiin. Need ravimid vdivad tekitada ravimiga [ravimi nimetus] koostoimeid ja teil vbivad
esineda sellised simptomid nagu lihaste, sh silma liigutavate lihaste tahtmatud korraparased
kokkutdmbed, &rritus, hallutsinatsioonid, kooma, liighigistamine, varin, véimendunud refleksid,
suurenenud lihasepinge, kehatemperatuur tle 38 °C. Kui teil esineb selliseid simptomeid,
po66rduge oma arsti poole.
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3. Hormoonasendusravi3 — uus teave rinnavahi teadaoleva
riski kohta (EPITT nr 19482)

Uus tekst on alla joonitud ja paksus kirjas.

Ainult 6strogeeni ja ostrogeeni-progestageeni kombinatsiooni sisaldavate
hormoonasendusravi ravimite ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi
infolehe pohiosade kavandatud muudatused

Hormoonasendusravi ravimite ravimi omaduste kokkuvotte pohiosad
4.4, Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Rinnavahk

Uldised tdendid viitavad niitavad, et dstrogeeni-progestageeni kombinatsiooni ja—v8ib-ella—ka vdi
ainult éstrogeeni sisaldava hormoonasendusravi saavatel naistel vdimalikule rinnavahi suurenenud
riski, mis sOltub hormoonasendusravi kestusest.

Ostrogeeni-progestageeni kombinatsioonravi
e Platseebokontrolliga randomeeritud kliinilises uuringus, uurimisprogrammi Women’s Health
Initiative (WHI) uuringus ja prospektiivsete epidemioloogiliste uuringute metaanaliiiisis
on jarjepidevalt leitud, et hormoonasendusravina dstrogeeni-progestageeni kombinatsiooni
kasutavatel naistel on rinnavahi suurenenud tekkerisk, mis ilmneb ligikaudu 3 (1...4)
aasta parast (vt 10ik 4.8).

Ainult 6strogeeni sisaldav hormoonasendusravi#
e [..] Enamasti on jalgimisuuringutes teatatud rinnandarmevahi diagnoosi saamise riski
moningasest suurenemisest, mis on etdliselt madalam kui dstrogeeni ja progestageeni
kombinatsioonide kasutajatel téaheldatud risk (vt 16ik 4.8).

jooksu-Mahuka metaanaliiiisi tulemused téendasid, et pdrast ravi Iopetamist_.vaheneb lisarisk

aja jooksul ja riski kadumise aeg oleneb eelnenud hormoonasendusravi kestusest. Kui
hormoonasendusravi kasutati kauem kui 5 aastat, voib risk pilisida 10 aastat voi kauem.

[...]

4.8. Korvaltoimed

Rinnavahirisk

o [..]

e Ainult 6strogeeniga ravi saajatel on igasugune-lisarisk elglisele-vaiksem kui dstrogeeni-
progestageeni kombinatsioonide kasutajatel.

o [..]

¢ Allpool on toodud absoluutse riski hinnangud, mis péhinevad suurima randomiseeritud
platseebokontrolliga uuringu (WHI, Women’s Health Initiative) ja suurima epidermieleegiliseuuringd

3 Klorotrianiseen; konjugeeritud 6strogeenid; konjugeeritud Gstrogeenid, basedoksifeen; dienestrool; dietlulstilbdstrool;
ostradiool; dstradiool, noretisteroon; dstriool; dstroon; etlintiléstradiool; metallendstriil; moksestrool; promestrieen;
tiboloon

4 Paragraph added on 3 August 2020 due to the required deletion of the word “substantially”.
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MWSMillionWoemen-Studytulemused prospektiivsete epidemioloogiliste uuringute
metaanaliiiisi tulemustel.

MWS—uuring Prospektiivsete epidemioloogiliste uuringute mahukaim metaanaliiiis

Hinnanguline rinnavihi lisarisk padrast 5-aastast ravi naistel kehamassiindeksiga 27 (kg/m?2)

Vanus Hs.ajtl terid . - . .
?—;gﬁs) kohta 5-aastasel 5 aastat (95%€chH
perioodil (50...54 a)*
Ainult ostrogeeni sisaldav
hormoonasendusravi
50—65 | 912 13,3 1,2 | +—2+6-3) 2,7
Ostrogeeni-progestageeni kombinatsioon
5065 | 9-1213,3 1,716 | 645-7) 8,0

*Lahtevadrtuse Tavaparane esinemissagedus 2015. aastal Inglismaal-arenenud-riitkides naistel
kehamassiindeksiga 27 (kg/m?)

#Udineriskisaher—riskisuhe-ei-ole konstantne,vaid suurenebkasutuse kestusega
NB! Et rinnavahi tavapdrane esinemissagedus oleneb ELs riigiti, muutub
proportsionaalselt ka rinnavahi lisajuhtude arv.

Vanus Hsajuhud

— . | Esinemissagedus Lisajuhud 1000
hormoonasendusravi . . 0. . .
-~ | 1000 hormoonasendusravi | Riskisuhe | hormoonasendusravi saaja
alguses i kohta 10 aast kohta pirast 10 aastat
aastates [mttesaanu ohta aasta ohta paras aasta
(aastates) jooksul (50...59 a)*

Ainult 6strogeeni sisaldav
hormoonasendusravi

50 | 26,6 1,3 [ 6:97,1

Ostrogeeni-progestageeni kombinatsioon
50 | 26.6 18 [ 20,8

*Tavapdrane esinemissagedus 2015. aastal Inglismaal naistel kehamassiindeksiga 27
(kg/m?)

NB! Et rinnavdhi tavapdrane esinemissagedus erineb ELs riigiti, muutub proportsionaalselt
ka rinnavahi lisajuhtude arv.

Hormoonasendusravi ravimite pakendi infolehe pohiosad
2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus> kasutamist

[...]
Rinnavahk

Uurimistulemused réitavad-naitavad, et 6strogeeni-progestageeni kombinatsiooni ja° v&ib-eHaka-voi
ainult 6strogeeni sisaldav hormoonasendusravi suurendab rinnavéhi riski. Lisarisk sOltub
hormoonasendusravi kasutamisevétmise kestusest. Lisarisk tekib pérast ménre3-aastast kasutamist.;

Parast hormoonasendusravi lIopetamist vaheneb lisarisk aja jooksul, kuid voib piisida veel
10 aastat voi kauem, kui kasutasite hormoonasendusravi kauem kui 5 aastat.

5“And” was put in strike-through font on 3 August 2020 as it needs to be deleted from the product information.
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Vordlus

50-54795-aastastel naistel, kes ei saa hormoonasendusravi, diagnoositakse 5 aasta jooksul rinnavahk
keskmiselt 9-13-17 naisel 1000st.

50-aastastel naistel, kes alustavad 5-aastast ainult 6strogeeni sisaldavat

hormoonasendusravi, tekib 16-17 rinnavdhi juhtu 1000 kasutaja kohta (st 0-3 lisajuhtu).
50—79-aastastel naistel, kes saavad alustavad &le 5-aastast 6strogeeni-progestageeni kombinatsiooni
sisaldavat hormoonasendusravi, on esinemissagedus 2113—23 juhtu 1000 kasutajal (st 4-

68 lisajuhtu).

50-59-aastastel naistel, kes ei saa hormoonasendusravi, diagnoositakse 10 aasta jooksul
rinnavdahk keskmiselt 27 naisel 1000st.

50-aastastel naistel, kes alustavad 10-aastast ainult 6strogeeni sisaldavat
hormoonasendusravi, tekib 34 rinnavahi juhtu 1000 kasutaja kohta (st 7 lisajuhtu).

50-aastastel naistel, kes alustavad 10-aastast 6strogeeni-progestageeni kombinatsiooni
sisaldavat hormoonasendusravi, tekib 48 rinnavahi juhtu 1000 kasutaja kohta

(st 21 lisajuhtu).

Hormoonasendusravi ravimite (vaginaalsed ostrogeenid, millega
slisteemne kokkupuude piisib menopausijargses vahemikus) ravimi
omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe kavandatud muudatused

Hormoonasendusravi lisa ravimi omaduste kokkuvotte pohiosad

4.4, Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Rinnavahk
Mahukast metaanaliiiisist saadud epidemioloogilised toendid viitavad, et rinnavahi risk ei
suurene naistel, kellel ei ole olnud rinnavdhki ja kes kasutavad viikeses annuses

vaginaalseid ostrogeene. Ei ole teada, kas vdikeses annuses vaginaalsed 6strogeenid
soodustavad rinnavihi taasteket. burimistutemusednditavad,—et-6strogeeni-progestageent

4.8. Korvaltoimed

Siisteemse hormoonasendusraviga seotud klassitoimed
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5079 [ 22 8071 | —4(—6-0)xr}

Hormoonasendusravi lisa pakendi infolehe pohiosad
2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus> kasutamist

[...]

Hormoonasendusravi ja vahk

Vereringes olevate hormoonasendusravi (HAR) ravimitega kaasnevad jargmised riskid. <Ravimi
nimetus> on siiski ndidustatud lokaalseks vaginaalseks raviks ja seda imendub verre vaga vahe. On
vahetdendoline, et jargmised seisundid halvenevad voi taastuvad <ravimi nimetus>-ravi ajal, kuid kui
teil on kiisimusi, pé6rduge arsti poole.

Rinnavahk

Toendid viitavad, et <ravimi nimetus> kasutamlneeskegeemﬂamgestegeem—kembﬂ%a’eaeem—}a—vwb-

b ei suurenda rinnavahi riski
naistel, kellel ei ole rinnavdhki varem olnud. Ei ole teada, kas <ravimi nimetus> kasutamine
on ohutu naistel, kellel on olnud varem rinnavahk. Lisarisk-elereb-hermoonasendusravi

4. Voimalikud korvaltoimed

Jargmistest haigustest teatatakse sagedamini vereringes olevaid hormoonasendusravi ravimeid
kasutavatel naistel kui naistel, kes ei kasuta hormoonasendusravi. Need riskid on vdiksemad
vaginaalsete ravimite korral, nditeks <ravimi nimetus>:
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Duavive (konjugeeritud ostrogeenid / basedoksifeen) ravimi omaduste
kokkuvotte ja pakendi infolehe kavandatud muudatused

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4, Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Rinnavahk
Uldised tdendid viitavad niitavad, et ainult dstrogeenipdhist hormoonasendusravi saavatel naistel
i i i aa i isklesuureneb rinnavahi risk, mis soltub

hormoonasendusravi kestusest.

[..]

Enamasti on jélgimisuuringutes teatatud rinnanaarmevahi diagnoosi saamise riski mdningasest
suurenemisestainult 6strogeeni kasutajatel, mis on etuliselt® madalam kui 6strogeeni ja
progestageeni kombinatsioonide kasutajatel taheldatud risk (vt 10ik 4.8).

jookswiSuure metaanaliiiisi tulemused toéendasid, et parast ravi Iopetamist_vdheneb lisarisk aja

jooksul lihtetasemele ja taandumisaeg oleneb eelnenud hormoonasendusravi kestusest. Kui
hormoonasendusravi kasutati kauem kui 5 aastat, voib risk piisida 10 aastat voi kauem.

[...]

4.8. Korvaltoimed

Rinnavéhi risk

Paljudes uuringutes on taheldatud rinnandarmevahi riski esinemist, mis on seotud ainult éstrogeenide
kasutamisega. Ainult dstrogeeniga ravi saavatel patsientidel on igasugune risk eldlisel-madalam kui
Ostrogeeni ja progestageeni kombinatsioonide kasutajatel. Riski tase soltub kasutamise kestusest

(vt IGik 4.4). Allpool on toodud absoluutse riski hinnangud, mis pohinevad suurima
randomiseeritud platseebokontrolliga uuringu (WHI, Women’s Health Initiative) ja suurima
prospektiivsete epidemioloogiliste uuringute metaanaliilisi tMWS,-MillienWomen-Study)
tulemusedtel.

Ameerika Uhendriikides 1abi viidud WHI uuringus ainult éstrogeeni saanud raviriihm - rinnandérmevéhi
lisarisk pdrast 5-aastast kasutamist

Esinemissagedus 1000
Vanusevahemik | naise kohta Riskisuhe ja Lisajuhtumid 1000 6strogeenravi saanud
(aastates) platseeboriihmas 5 95% CI uuritava kohta 5 aasta jooksul (95% CI)
aasta jooksul

Ainult konjugeeritud 6strogeen

50...79 [ 21 0,8 (0,7..1,0) | -4 (-6..0)*

*WHI uuring emakata naistel, mis ei ndidanud rinnanddrmevéhi riski suurenemist

MWS—uuringusatruit-bstradieslisaanudravirthm—Prospektiivsete epidemioloogiliste uuringute
suurim metaanaliiiis

hinnanguline rinnanaarmevahi lisarisk parast 5-aastast kasutamist naistel kehamassiindeksiga 27
(kg/m?)

6 “Substantially” was missing in the document initially published on 23 June 2020.
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Lisajuhtumid 1000
Vanus tisajuhtumidEsinemissagedus hormoonasendusravi
hormoonasendusravi | 1000 HAR-i mittesaanud Riskisuhe# kasutaja éstrogeenravi
algusesevahemik uuritava kohta 5-aastasel saanuduuritava kohta 5
(aastates) perioodil (50...54 a)* aastajeoksulpdrast

5 aastat (95%€hH

Ainttt-6stradiootAinult strogeen

5065 | 912133 1,2 | +2(0-3)2,7

*Lahtevaartuse esinemissagedus arerenud-ritkides 2015. aastal Inglismaal naistel
kehamassiindeksiga 27
NB! Et rinnavdhi tavapdrane esinemissagedus erineb ELs riigiti, muutub proportsionaalselt
ka rinnavahi lisajuhtude arv.

i iskisthe:Fiski ] I _vaid I |

Rinnavahi hinnanguline lisarisk pdrast 10-aastast ravi naistel, kelle kehamassiindeks on 27

(kg/m?)

Vanus Esinemissagedus Lisaiuhud

— . | 1000 hormoonasendusravi =isajunud .

hormoonasendusravi P I 1000 hormoonasendusravi
kunagi mittekasutanu Riskisuhe - "

alguses kohta 10 aasta jooksul —— — |kasutaja kohta parast

(aastates) (50...59 a)* 10 aastat

Ainult éstrogeen

50 [ 26,6 1,3 | 21
*Tavapdrane esinemissagedus 2015. aastal Inglismaal naistel kehamassiindeksiga 27

NB! Et rinnavdhi tavapdrane esinemissagedus erineb ELs riigiti, muutub proportsionaalselt
ka rinnavahi lisajuhtude arv.

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne DUAVIVE'i vOtmist
[...]

DUAVIVE ja viahkkasvaja

Rinnavéhk

Uurimistulemused naitavad, et ainult 6strogeeni sisaldavat hormoonasendusravi saavatel naistel ¥8ib
stureneda-suureneb rinnarddrmevahi risk. Lisarisk soltub sellest, kui kaua te saatekasutate

hormoonasendusravi. Lisarisk tekib parast-méneaastastkasutamist3-aastase kasutamise jooksul,

Parast hormoonasendusravi lIopetamist vaheneb lisarisk aja jooksul, kuid voib piisida veel
10 aastat voi kauem, kui kasutasite hormoonasendusravi kauem kui 5 aastat. Naistel, kesen

Tibolooni ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe kavandatud
muudatused

The translations of the product information changes for tibolone will be published on 6 July 2020.
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4. Mirtasapiin — madlukaotus (EPITT nr 19506)

Ravimi omaduste kokkuvéte

4.8. Koérvaltoimed

Korvaltoimete loetelu tabelina - narvististeemi haired
Esinemissagedus ,sage": Malukaotus*

*Enamasti paranesid patsiendid parast ravimi kasutamise I0petamist.

Pakendi infoleht

4. Voimalikud korvaltoimed

Esinemissagedus ,sage": Maluprobleemid, mis enamasti lahenesid pérast ravi I6petamist.

5. Mirtasapiin — eosinofiilia ja siisteemsete simptomitega
ravimireaktsioon (DRESS) (EPITT nr 19565)

Ravimi omaduste kokkuvéte

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Rasked nahaga seotud kdrvaltoimed

<Mirtasapiin>-raviga seoses on teatatud rasketest nahaga seotud kdrvaltoimetest (SCAR), sealhulgas
Stevensi-Johnsoni sindroomist (S]S), toksilisest epidermaalsest nekroliusist (TEN), eosinofiilia ja
ststeemsete simptomitega ravimireaktsioonist (DRESS), bulloossest dermatiidist ja multiformsest
eriteemist, mis v@ivad olla eluohtlikud vdi fataalsed.

Kui ilmuvad sellistele reaktsioonidele viitavad tunnused ja simptomid, peab <mirtasapiin>-ravi kohe
I6petama.

Kui patsiendil on <mirtasapiini> kasutamise tottu tekkinud neist mis tahes reaktsioon, ei tohi tal
<mirtasapiin>-ravi mitte kunagi taasalustada.

4.8. Korvaltoimed
Ohutusprofiili kokkuvote

<Mirtasapiin>-raviga seoses on teatatud rasketest nahaga seotud kdrvaltoimetest (SCAR), sealhulgas
Stevensi-Johnsoni siindroomist (SJS), toksilisest epidermaalsest nekrolltsist (TEN), eosinofiilia ja
ststeemsete simptomitega ravimireaktsioonist (DRESS), bulloossest dermatiidist ja multiformsest
eriteemist (vt I8ik 4.4).

Kodrvaltoimete loetelu tabelina - naha ja nahaaluskoe kahjustused

Eosinofiilia ja sisteemsete simptomitega ravimireaktsioon (DRESS)

Esinemissagedus: teadmata

Ravimiteabe uus sdnastus - valjavotted ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC)
soovitustest ohusignaalide pohjal
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Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne <mirtasapiini> kasutamist

ARGE VOTKE - VOI - TEATAGE OMA ARSTILE, ENNE KUI VOTATE <mirtasapiini>:

Kui teil on pérast <mirtasapiini> voi teis(t)e ravimi(te) vétmist kunagi tekkinud raske nahalééve
voi -ketendus, villid ja/vdi suuhaavandid.

<Mirtasapiiniga> on vajalik eriline ettevaatus:

Seoses <mirtasapiini> kasutamisega on teatatud rasketest nahareaktsioonidest, sealhulgas Stevensi-
Johnsoni siindroomist (S1S), toksilisest epidermaalsest nekrollilsist (TEN) ning eosinofiilia ja
slisteemsete simptomitega ravimireaktsioonist (DRESS). L6petage kohe ravimi kasutamine ja
poorduge otsekohe arsti poole, kui markate mis tahes simptomit, mida on kirjeldatud I8igus 4 seoses
nende raskete nahareaktsioonidega.

Kui teil on kunagi tekkinud mis tahes raske nahareaktsioon, ei tohi <mirtasapiin>-ravi taasalustada.

4. Voimalikud korvaltoimed

Lopetage mirtasapiini kasutamine ja votke otsekohe (ihendust oma arstiga vdi pédrduge arsti poole,
kui teil tekib Gkskdik milline jargmistest rasketest kdrvaltoimetest:

Esinemissagedus ,teadmata":

¢ Kehatilivel punakad laigud, mis on marklauasarnased tahnid vdi rongataolised laigud, mille keskel on
sageli villid; nahaketendus; suu, kurgu, nina, suguelundite ja silmade haavandid. Neile rasketele
nahal6dvetele vdivad eelneda palavik ja gripilaadsed simptomid (Stevensi-Johnsoni siindroom,
toksiline epidermaalne nekroliils).

e Ulatuslik 166ve, kdrge kehatemperatuur ning suurenenud limfisélmed (DRESS-siindroom ehk ravimi
dlitundlikkusreaktsiooni siindroom).

6. Sertraliin — mikroskoopiline koliit (EPITT nr 19513)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8. Korvaltoimed
Seedetrakti haired

Esinemissagedus ,teadmata": Mikroskoopiline koliit

Pakendi infoleht

4. Vdimalikud korvaltoimed

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Kaarsoole pdletik (pdhjustab kdhulahtisust)
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