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Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste taisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja lldisi 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 labi

1. Kapetsitabiin - anafiilaktiline reaktsioon (EPITT nr 19561)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.8. Kdrvaltoimed

Korvaltoimete tabel

Kapetsitabiini monoteraapiaga ravitud patsientidel teatatud seonduvate kdrvaltoimete kokkuvdte
Immuunsiisteemi haired

Esinemissagedus ,harv": Angioddeem (harv)

Pakendi infoleht
4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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LOPETAGE [ravimi nimetus] vétmine kohe ja poérduge oma arsti poole, kui teil tekib ikskdik milline
neist simptomitest:
e Angioddeem. P66rduge otsekohe arsti poole, kui markate likskdik millist j@rgmistest
simptomitest - vdite vajada kiiret arstiabi: peamiselt ndo, huulte, keele v8i kdri turse, mis
vOib takistada neelamist v6i hingamist, siigelus ja I66ve. Need vdivad olla angioédeemi nahud.

[..]

Muud korvaltoimed:

[..]

Harvad korvaltoimed (voivad tekkida kuni 1 inimesel 1000st) on muu hulgas:

e Angiobdeem (peamiselt ndo, huulte, keele voi kori turse, sligelus ja 166ve)

2. Klorokviin; hiidroksiiklorokviin - psiihhiaatrilised haired
(EPITT nr 19572)

Hiidroksiiklorokiin

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Suitsidaalne kditumine ja psihhiaatrilised haired

Mdnel hiidrokstklorokviinravi
saanud patsiendil on teatatud suitsidaalsest kditumisest ja psihhiaatrilistest héiretest (vt 16ik 4.8).
Psihhiaatrilised kdrvaltoimed tekivad tilpiliselt esimese kuu jooksul parast hiidroksiklorokviinravi
alustamist ja neist on teatatud ka patsientidel, kellel ei ole psihhiaatrilisi hdireid varem esinenud.
Patsientidele tuleb 6elda, et nad pd6rduksid otsekohe arsti poole, kui neil tekivad ravi ajal
psuhhiaatrilised simptomid.

4.8. Korvaltoimed
Pslihhiaatrilised haired

[..]

Teadmata: suitsidaalne kaitumine, psiihhoos, depressioon, hallutsinatsioonid, arevus, rahutus,
segasus, luulud, maania ja unehdired.

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

Monel [ravim]ravi saanud inimesel vdib tekkida vaimse tervise probleeme, nditeks motlemishaired,
arevus, hallutsinatsioonid, segasus v6i masendus, sealhulgas enesevigastus- vdi suitsiidimdtted, iseqgi
kui neil ei ole sarnaseid probleeme varem esinenud. Kui méarkate voi teie Idhedased méarkavad monda
neist korvaltoimetest (vt I16ik 4), p66érduge kohe arsti poole.

Ravimiteabe uus sdnastus - valjavotted ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC)
soovitustest ohusignaalide pohjal
EMA/PRAC/654429/2020 Lk 2/4



4. Voimalikud korvaltoimed

Teadmata: Masendus vOi enesevigastus- voi suitsiidimotted, hallutsinatsioonid, narvilisus voi drevus,
segasus, rahutus, unehaired, elevus voi liigne erutus.

Klorokviin
Ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Suitsidaalne kditumine ja psihhiaatrilised haired

Klorokviiniga ravitud patsientidel on teatatud suitsidaalse kaditumise ja psuhhiaatriliste hairete
juhtudest (vt I6ik 4.8), sealhulgas patsientidel, kellel ei ole psihhiaatrilisi hdireid varem esinenud.
Patsientidele tuleb 6elda, et nad p66rduksid otsekohe arsti poole, kui neil tekivad ravi ajal
psihhiaatrilised simptomid.

4.8. Korvaltoimed
Pslihhiaatrilised haired

[..]

Teadmata: suitsidaalne kaitumine, psiihhoos, agressiivsus, luulud, paranoia, maania,
tdhelepanuraskused, unehdired.

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

Osal [ravimiga] ravitavatel inimestel vdib tekkida vaimse tervise probleeme, nditeks motlemishaired,
hallutsinatsioonid, segasus, agressiivsus, paranoia, masendus vdi enesevigastus-voi suitsiidimotted,
iseqi kui neil ei ole sarnaseid probleeme varem esinenud. Kui mérkate voi teie I&dhedased méarkavad
modnda neist kdrvaltoimetest (vt I6ik 4), poérduge kohe arsti poole.

4. Voimalikud korvaltoimed

Teadmata: masendus voi enesevigastus- voi suitsiidimotted, drevus, segasus, motlemishaired,
paranoia, agressiivsus, unehaired, rahutus, elevus voi liigne erutus, keskendumisraskused.

3. Pembrolizumab - vaskuliit (EPITT nr 19578)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Immuunsusega seotud muud korvaltoimed
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Kliinilistes uuringutes ja muugiloajargsel kasutamisel on teatatud jargmistest kliiniliselt olulistest
immuunsusega seotud kdrvaltoimetest:

uveiit, artriit, mdosiit, miokardiit,

pankreatiit, Guillaini-Barré slindroom, muiasteeniline slindroom, hemoliiltiline aneemia, sarkoidoos,
entsefaliit ja, mueliit ja vaskuliit (vt 18igud 4.2 ja 4.8).

4.8. Korvaltoimed
Korvaltoimete tabel

Tabel 2. Kdrvaltoimed pembrolisumaabiga ravitud patsientidel

Monoteraapia Koos keemiaraviga Koos aksitiniibiga
Vaskulaarsed haired
Aeg-ajalt vaskuliit
Harv vaskuliit

Pakendi infoleht

4. Voimalikud korvaltoimed

Ainult pembrolisumaabi kasutamisel on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest:
Harv (vdib esineda kuni 1 inimesel 1000st):

- veresoonte pdletik

Pembrolisumaabi kasutamisel koos keemiaraviga on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest:
aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100st)

- veresoonte pdletik
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