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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 &bt

1. Apiksabaan, edoksabaan — verejookse pdhjustav
koostoime apiksabaani vOi edoksabaani ning selektiivsete
serotoniini tagasihaarde inhibiitorite (SSRI1-d) jaZvoi
serotoniini-noradrenaliini tagasihaarde inhibiitoritega (SNRI-
d) (EPITT nr 19139)

Edoksabaan

Ravimi omaduste kokkuvdte

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Koostoime teiste hemostaasi

mdjutavate ravimitega

Samaaegne hemostaasi mdjutavate ravimite kasutamine v8ib veritsemisriski suurendada. Nendeks on
atsetutlsalitsutlhape, P2Y,, trombotsuitide inhibiitorid, muud tromboosivastased ained, fibrinoltdtiline
ravi,_selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (SSRI-d), serotoniini-norepinefriini tagasihaarde
inhibiitorid (SNRI-d) ja krooniline MSPVA-de kasutamine (vt I6ik 4.5).

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.5. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Antikoagulandid, trombotsuitide vastased ained ja MSPVA-d_ja SSRI-d/SNRI-d

L]

SSRI-d/SNRI-d. Naqgu teiste antikoagulantide puhul, v8ib samaaegne kasutamine SSRI-de vdi SNRI-

dega suurendada patsientidel verejooksu riski, kuna teadaolevalt mdjutavad need ained trombotsiite

(vt I6ik 4.4).

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne Lixiana/Rotease vftmist
Muud ravimid ja Lixiana/Roteas

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vdtate vdi olete hiljuti votnud vdi kavatsete vétta mis tahes
muid ravimeid.

Kui te vBtate mdnda jargmist ravimit:
< L[]
= poletikuvastased ja valuvaigistavad ravimid (nt naprokseen vai atsettulsalitsiitilhape (aspiriin))

e selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid vdi serotoniini-norepinefriini tagasihaarde
inhibiitorid (teatud antidepressandid)

Apiksabaan

Ravimi omaduste kokkuvdte

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Koostoime teiste hemostaasi méjutavate ravimitega
L]

Ettevaatlik peab olema juhul, kui patsiendid saavad samal ajal ravi_selektiivsete serotoniini

tagasihaarde inhibiitorite (SSRI-de), serotoniini-norepinefriini tagasihaarde inhibiitorite (SNRI-de) voi

mittesteroidsete pdletikuvastaste

ravimite (MSPVA-de), sealhulgas atsetlilsalitstitilhappega.

4.5. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Antikoagulandid, trombotstutide agregatsiooni inhibiitorid, SSRI-d/SNRI-d ja MSPVA-d

L]

Nendele leidudele vaatamata vdib koos apiksabaaniga manustatavate antitrombootiliste ravimite korral

esineda individuaalselt rohkem valjendunud farmakodinaamiline vastus. Ettevaatlik peab olema
Eliquisi manustamisel koos SSRI-de/SNRI-de v6i MSPVA-dega (kaasa arvatud

atsetudlsalitstitilhappega), sest need ravimid viivad tlupiliselt veritsusaja pikenemiseni. Kliinilises
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uuringus &geda koronaarsiindroomiga patsientidel teatati verejooksuohu olulisest suurenemisest
apiksabaani, atsetlulsalitstitilhappe ja klopidogreeli kooskasutamisel (vt 16ik 4.4).

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne Eliquisi vtmist
Muud ravimid ja Eliquis

L1

Jargmised ravimid vdivad tugevdada Eliquisi toimet ning suurendada soovimatu verejooksu
tekkevdimalust:

- L[]

- kérgvererdhu voi sidamehaiguste ravimid (nt diltiaseem)

- selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid v8i serotoniini-norepinefriini
tagasihaarde inhibiitorid (teatud antidepressandid)

2. Lenalidomiid — progresseeruv multifokaalne
leukoentsefalopaatia (PML) (EPITT nr 19130)
Ravimi omaduste kokkuvdte

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Lenalidomiidi kasutajatel on teatatud progressiivse multifokaalse leukoentsefalopaatia (PML-i)

juhtudest, sealhulgas fataalsetest. PML-i tekkest on teatatud mitu kuud kuni mitu aastat parast

lenalidomiidravi alustamist. Teatatud juhud on lldiselt seotud patsientidega, kes votsid samaaegselt

deksametasooni vdi kes olid varem saanud muud immuunsupresseerivat keemiaravi. Uute voi

stivenevate neuroloogiliste simptomite vdi kognitiivsete voi kditumuslike ndhtude vbi simptomitega

patsiente peab arst korraparaselt jalgima ja arvestama diferentsiaaldiagnostikas PML-i vdimalust.

Patsientidele tuleb samuti soovitada raakida ravist oma partnerile vOi hooldajale, kes vdivad méargata

simptomeid, millest patsiendid ei ole ise teadlikud.

PML-i hindamine peab pdhinema neuroloogilisel ldbivaatusel, peaaju magnetresonantstomograafial ja

liikvorianaltsil JC-viiruse (JCV) DNA suhtes polimeraasi ahelreaktsiooni (PCR) meetodil v3i ajubiopsial

koos JCV maaramisega. JCV suhtes negatiivne PCR ei vélista PML-i. Alternatiivse diagnoosi puudumisel

on pbhjendatud edasine jalgimine ja hindamine.

PML-i kahtluse korral tuleb ravimi edasine manustamine peatada, kuni PML-i diagnoos on vélistatud.
PML-i kinnitamisel tuleb lenalidomiidravi I16plikult katkestada.

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne Revlimidi votmist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Ravimiteabe uus sdnastus — valjavotted ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) soovitustest
ohusignaalide pdhjal
EMA/PRAC/348757/2018 Lk 3/4



Teatage oma arstile v6i meditsiinidele otsekohe, kui teil tekib Ukskdik millal ravi ajal vOi parast ravi

moni jdrgmistest nahtudest: ndgemise ahmastumine, ndgemiskaotus vdi kahelinagemine, kdnehaired,
jdsemendrkus, kdndimis- v8i tasakaaluhaired, pusiv tuimus, tundlikkuse vdhenemine v8i kadumine,
malukaotus vOi segasusseisund. Need kdik vdivad olla raske ja potentsiaalselt surmaga I86ppeva

ajuhaiguse, progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia (PML) siumptomid. Kui teil esines neid

simptomeid juba enne lenalidomiidravi, teatage arstile nende simptomite mis tahes muutustest.

3. Lenograstiim, lipegfilgrastiim, pegfilgrastiim —
kopsuverejooks (EPITT nr 19181)

Ravimi omaduste kokkuvdote

4.8. Korvaltoimed

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi haired

Hemoptids (aeg-ajalt™*)

Pulmonaalne hemorraagia (harv*)

Pakendi infoleht
4. Vdéimalikud kdérvaltoimed
(vastava esinemissageduse all):

Verikbha (hemoptiilis) — aeg-ajalt*

Kopsuverejooks (pulmonaalne hemorraagia) — harv*

* Markus: tarniga tahistatud esinemissagedused kehtivad pedfilgrastiimi kohta; esinemissagedused
lipedfilgrastiimi ja lenograstiimi korral arvutavad mutgiloa hoidjad.

4. Pembrolisumaab — aseptiline meningiit (EPITT nr 19115)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8. Kdorvaltoimed
Narviststeemi haired

Esinemissagedus ,harv“: meningiit (aseptiline)

Pakendi infoleht
4. Véimalikud koérvaltoimed
Harv (vbib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):

pea- ja seljaaju imbritseva kesta pdletik, mis vdib avalduda kaelakanguse, peavalu, palaviku, silmade
valgustundlikkuse, iivelduse ja oksendamisena (meningiit)

Ravimiteabe uus sdnastus — valjavotted ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) soovitustest
ohusignaalide pdhjal
EMA/PRAC/348757/2018 Lk 4/4



	1.  Apiksabaan, edoksabaan – verejookse põhjustav koostoime apiksabaani või edoksabaani ning selektiivsete serotoniini tagasihaarde inhibiitorite (SSRI-d) ja/või serotoniini-noradrenaliini tagasihaarde inhibiitoritega (SNRI-d) (EPITT nr 19139)
	2.  Lenalidomiid – progresseeruv multifokaalne leukoentsefalopaatia (PML) (EPITT nr 19130)
	3.  Lenograstiim, lipegfilgrastiim, pegfilgrastiim – kopsuverejooks (EPITT nr 19181)
	4.  Pembrolisumaab – aseptiline meningiit (EPITT nr 19115)

