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Vastu voetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 12.—15. martsi 2019
koosolekul

Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal”, 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 l&bi

1. Nivolumab — hupoparatureoos (EPITT nr 19310)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Muud immuunsisteemiga seotud kdrvaltoimed: [...] Turuletulekujargselt on teatatud Vogti-Koyanagi-
Harada stindroomi ja hupoparatireoosi juhtudest (vt 16ik 4.8).

4.8. Korvaltoimed

Hupoparatiireoos”

Esinemissagedus: nivolumabi monoteraapia / nivolumabi ja ipilimumabi kombinatsioonravi korral
teadmata
[Selgitus: " Teatatud turuletulekujargselt (vt ka 18ik 4.4)]

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne OPDIVO kasutamist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

[-1

Probleeme teie hormoone tootvates nadrmetes (sealhulgas hupofluus, kilpn&are, kdrvalkilpnéare ja
neerupealised), mis v8ib méjutada nende ndarmete t66d. Nahtude ja sumptomite hulka, mis viitavad
hairetele nende ndarmete t66s, voivad kuuluda jouetus (erakordne vasimus), kehakaalu muutused voi
peavalu, vahenenud kaltsiumisisaldus veres ja ndgemishéaired.

4. Voimalikud koérvaltoimed

L1

e Kodrvalkilpnaarme alatalitlus

2. Paratsetamool — paratsetamooli kasutamine raseduse ajal
ning lapse narvisusteemi areng ja toime
urogenitaalsusteemile (EPITT nr 17796)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.6. Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedatelt saadud arvukad andmed néitavad, et ei esine malformatsioone tekitavat ega feto-
/neonataalset toksilisust. Usasiseselt paratsetamooliga kokkupuutunud laste narvisiisteemi arengu
epidemioloogiliste uuringute tulemused on vastuolulised. Kliinilise naidustuse korral voib

paratsetamooli kasutada raseduse ajal, kuid vahimas efektiivses annuses, lihima vdimaliku aja jooksul
ja vahima véimaliku sagedusega.

5.3. Prekliinilised ohutusandmed

Puuduvad tavaparased reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse hindamise praegu aktsepteeritavatele

standarditele vastavad uuringud.

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne [ravimi nimi] v&tmist

Rasedus ja imetamine

Vajaduse korral v8ib <ravimi nimi> raseduse ajal kasutada. Kasutage valu ja/v0i palavikku
vahendavat vahimat vdimalikku annust lihima vdimaliku aja jooksul. Kui valu ja/vai palavik ei vahene
vOi peate ravimit kasutama sagedamini, votke Ghendust <arstiga> <dmmaemandaga>.
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