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Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus véetud 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 jdetakse valja, on t&bi

1. Kanagliflosiin,dapagliflosiin, empagliflosiin, ertugliflosiin —
Fournier’ gangreen (EPITT nr 19308)

Ravimi omaduste kokkuvdote

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Nekrotiseeriv lahkliha fastsiit (Fournier’ gangreen)

SGLT2 inhibiitoreid kasutanud nais- ja meespatsientidel on turuletulekujargselt teatatud lahkliha

nekrotiseerivast fastsiidist (nimetatakse ka Fournier’ gangreeniks). Tegemist on harvaesineva, kuid

raske ja potentsiaalselt eluohtliku tiUsistusega, mis vajab kiireloomulist Kkirurgilist sekkumist ja

antibiootikumravi.

Patsientidel tuleb soovitada pd6érduda arsti poole, kui neil esinevad samal ajal sellised simptomid nagu

valu, tundlikkus, ertiteem vdi turse genitaal- voi lahklihapiirkonnas koos palaviku vdi uldise halva
enesetundega. Tuleb pidada meeles, et enne nekrotiseeriva fastsiidi teket v8ib patsiendil esineda
urogenitaalinfektsioon v6i lahkliha abstsess. Fournier’ gangreeni kahtluse korral tuleb X'i vétmine
I6petada ja alustada viivitamata ravi (sh antibiootikumravi ja kirurgiline puhastamine).

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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4.8. Korvaltoimed
Infektsioonid ja infestatsioonid

Nekrotiseeriv lahkliha fastsiit (Fournier’ gangreen)*

Esinemissagedus: teadmata

1 vt Isik 4.4.

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne X'i votmist

Kui teil tekivad samal ajal sellised sumptomid nagu valu, tundlikkus, punetus vdi turse suguelundite voi

lahkliha piirkonnas koos palaviku vdi Uldise halva enesetundega, raakige otsekohe oma arstiga. Need
simptomid vdivad viidata Fournier’ gangreenile ehk nekrotiseerivale lahkliha fastsiidile, mis on
harvaesinev, kuid raske vdi isegi eluohtlik nahaaluskude havitav infektsioon. Fournier’ gangreen vajab

viivitamatut ravi.

4. Voimalikud koérvaltoimed

Nekrotiseeriv lahkliha fastsiit ehk Fournier’ gangreen (suguelundite vdi lahkliha piirkonna pehmete
kudede raske infektsioon).

2. Karbimasool, tiamasool — uus teave teadaoleva
kaasasundinud vaararendite ja vastsundinutel avalduvate
hairete riski kohta rasedusaegsel kasutamisel (EPITT

nr 19238)

Karbimasool
Ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Fertiilses eas naised ja rasedus

Fertiilses eas naised peavad ravi ajal kasutama efektiivset rasestumisvastaset vahendit.

Karbimasooli kasutamine rasedatel peab p6hinema individuaalsel riski ja kasulikkuse suhte hindamisel.
Kui karbimasooli kasutatakse raseduse ajal, tuleb kasutada vaikseimat efektiivset annust ilma
tadiendava kilpnddrmehormoonide manustamiseta. Vajalik on hoolikas raseduse, loote arengu ja
vastsiindinu jalgimine (vt 16ik 4.6).

4.6. Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Fertiilses eas naised

Fertiilses eas naised peavad ravi ajal kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid (vt

16ik 4.4).
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Rasedus

Hupertiureoosiga rasedad peavad saama sobivat ravi, et valtida raskeid rasedus- ja lootetlsistusi.

Karbimasool labib inimese platsentat.

Vottes arvesse epidemioloogilistest uuringutest ja spontaansetest teatistest kogutud andmeid
karbimasooli kasutamise kohta inimestel, kahtlustatakse, et karbimasool vdib pdhjustada raseduse

ajal, eriti esimesel rasedustrimestril manustamisel ja suurtes annustes kasutamisel kaasasundinud

vaararendeid.

Teatatud on kaasasundinud nahamoodustumatuse, kolju ja ndopiirkonna vaararendite (tagasdéérme

atreesia, ndopiirkonna dismorfism), omfalotseele, s66gitoru atreesia, naba-soolekinnisti juha

anomaalia ja vatsakeste vaheseina defekti esinemisest.

Karbimasooli tohib raseduse ajal manustada Uksnes parast hoolikat individuaalset riski ja kasulikkuse

hindamist ning Uksnes vaikseimas efektiivses annuses ilma taiendava kilpnddrmehormoonide

manustamiseta. Kui karbimasooli kasutatakse raseduse ajal, on soovitatav hoolikas raseduse, loote

arengu ja vastsiundinu jalgimine (vt 16ik 4.4).

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus omastavas kddndes> votmist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

<Ravimi nimetus nimetavas kdandes> vdib kahjustada siindimata last. Kui te olete

rasestumisvdimeline naine, siis kasutage alates ravi alustamisest kogu ravi valtel usaldusvaérset

rasestumisvastast vahendit.

Rasedus

<Ravimi nimetus nimetavas kaandes=> vdib kahjustada sindimata last.

Kui vdite rasestuda, kasutage alates ravi alustamisest kogu ravi valtel usaldusvaarset

rasestumisvastast vahendit.

Kui te olete rase, arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, radkige otsekohe oma arstiga. Teie

ravi <ravimi nimetus kaasautlevas kdandes> vdib olla vaja raseduse ajal jatkata, kui ravist saadav
kasu on suurem kui risk teile ja teie siindimata lapsele.

Tiamasool (sinonuidm: metimasool)

Ravimi omaduste kokkuvdte

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Fertiilses eas naised ja rasedus

Fertiilses eas naised peavad ravi ajal kasutama efektiivset rasestumisvastast vahendit.

Tiamasooli kasutamine rasedatel peab pdhinema individuaalsel riski ja kasulikkuse suhte hindamisel.

Kui tiamasooli kasutatakse raseduse ajal, tuleb kasutada vaikseimat efektiivset annust ilma taiendava
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kilpnaarmehormoonide manustamiseta. Vajalik on hoolikas raseduse, loote arengu ja vastsundinu

jalgimine (vt 16ik 4.6).

4.6. Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Fertiilses eas naised

Fertiilses eas naised peavad ravi ajal kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid (vt

16ik 4.4).

Rasedus

Hupertireoosiga rasedad peavad saama sobivat ravi, et valtida raskeid rasedus- ja lootetlsistusi.

Tiamasool labib inimese platsentat.

Vottes arvesse epidemioloogilistest uuringutest ja spontaansetest teatistest kogutud

andmeid tiamasooli kasutamise kohta inimestel, kahtlustatakse, et tiamasool v6ib pdhjustada raseduse

ajal, eriti esimesel rasedustrimestril manustamisel ja suurtes annustes kasutamisel kaasasindinud

vaararendeid.

Teatatud on kaasasundinud nahamoodustumatuse, kolju ja ndopiirkonna vaararendite (tagasdéérme

atreesia, naopiirkonna diismorfism), omfalotseele, s66gitoru atreesia, naba-soolekinnisti juha

anomaalia ja vatsakeste vaheseina defekti esinemisest.

Tiamasooli tohib raseduse ajal manustada iiksnes péarast hoolikat individuaalset riski ja kasulikkuse

hindamist ning Uksnes vaikseimas efektiivses annuses ilma taiendava kilpnddrmehormoonide

manustamiseta. Kui tiamasooli kasutatakse raseduse ajal, on soovitatav hoolikas raseduse, loote

arengu ja vastsiundinu jalgimine (vt 16ik 4.4).

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus omastavas kadndes> votmist
Hoiatused ja ettevaatusabinéud

<Ravimi nimetus nimetavas kaandes> vdib kahjustada sindimata last. Kui te olete

rasestumisvOdimeline naine, siis kasutage alates ravi alustamisest kogu ravi valtel usaldusvaarset

rasestumisvastast vahendit.

Rasedus

<Ravimi nimetus nimetavas kaandes> vdib kahjustada stiindimata last.

Kui te olete rasestumisvdimeline naine, siis kasutage alates ravi alustamisest kogu ravi valtel

usaldusvaarset rasestumisvastast vahendit.

Kui te olete rase, arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, raakige otsekohe oma arstiga. Teie

ravi <ravimi nimetus kaasautlevas kdandes> vdib olla vaja raseduse ajal jatkata, kui ravist saadav

kasu on suurem Kkui risk teile ja teie siindimata lapsele.
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3. Karbimasool, tiamasool — pankreatiit (EPITT nr 19274)

Karbimasool
Ravimi omaduste kokkuvote
4.3. Vastunaidustused

Patsiendid, kellel on péarast karbimasooli vdi selle aktiivse metaboliidi tiamasooli manustamist esinenud

age pankreatiit.

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Karbimasooli voi selle aktiivset metaboliiti tiamasooli kasutanud patsientidel on turuletulekujargselt

teatatud dgedast pankreatiidist. Ageda pankreatiidi korral tuleb ravi karbimasooliga viivitamata

I16petada. Karbimasooli ei tohi anda patsientidele, kellel on parast karbimasooli voi selle aktiivse

metaboliidi tiamasooli manustamist esinenud &ge pankreatiit. Uus kokkupuude ravimiga vdib
pdhjustada dgeda pankreatiidi taastekke lihema avaldumisajaga.

4.8. Kdorvaltoimed
Seedetrakti haired

Esinemissagedus ,teadmata“: Age pankreatiit

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus omastavas kadndes> votmist
Arge vdtke <ravimi nimetus osastavas kaindes>

... kui teil on parast karbimasooli vdi tiamasooli manustamist varem tekkinud kdhundarmepdletik (dge

pankreatiit).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

... Raakige oma arstile otsekohe, kui teil tekib palavik vdi kdhuvalu — need siumptomid vdivad viidata

kéhundarmepdletikule (dge pankreatiit). Ravi <ravimi nimetus kaasautlevas kddndes> vdib olla vaja
I6petada.

4. Véimalikud korvaltoimed
Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

... kbhunaarmepdletik (dge pankreatiit).

Tiamasool (sinonuim: metimasool)
Ravimi omaduste kokkuvote

4.3. Vastunaidustused
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Patsiendid, kellel on pérast tiamasooli vdi selle eelravimi karbimasooli manustamist esinenud age
pankreatiit.

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Tiamasooli vdi selle eelravimit karbimasooli kasutanud patsientidel on turuletulekujdrgselt teatatud
agedast pankreatiidist. Ageda pankreatiidi korral tuleb ravi tiamasooliga viivitamata |18petada.

Tiamasooli ei tohi anda patsientidele, kellel on parast tiamasooli v8i selle eelravimi karbimasooli
manustamist esinenud age pankreatiit. Uus kokkupuude ravimiga v8ib p6hjustada dgeda pankreatiidi
taastekke lihema avaldumisajaga.

4.8. Kdorvaltoimed
Seedetrakti haired

Esinemissagedus ,teadmata“: Age pankreatiit

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus omastavas kadndes> votmist
Arge vdtke <ravimi nimetus osastavas kaindes>

... kui teil on parast tiamasooli voi karbimasooli manustamist varem tekkinud kdhundarmepdletik (age

pankreatiit) ...

Hoiatused ja ettevaatusabindud

... Radkige oma arstile otsekohe, kui teil tekib palavik v6i k6huvalu — need simptomid vdivad viidata
kéhunaarmepdletikule (age pankreatiit). Ravi <ravimi nimetus kaasautlevas kdandes> vdib olla vaja

I6petada.

4. Véimalikud korvaltoimed
Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

... kbhunaarmepdletik (dge pankreatiit).

4. Tsertolizumabpegool, etanertsept, golimumaab,
infliksimaab — lihhenoidsed nahareaktsioonid (EPITT
nr 19128)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.8. Korvaltoimed

Korvaltoimete tabel

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Esinemissagedus ,harv“: Lihhenoidsed reaktsioonid
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Pakendi infoleht
4. Voimalikud koérvaltoimed

Lihhenoidsed reaktsioonid (sugelev punakaslilla nahalééve ja/vdi niidistikutaoline hallikasvalge muster
limaskestadel) esinemissagedusega ,.harv*

5. Dulaglutiid, eksenatiid, liraglutiid — diabeetiline
ketoatsidoos (EPITT nr 19237)

TRULICITY

Ravimi omaduste kokkuvote

4.2. Annustamine ja manustamisviis

Taiendav ravi

[-1

TruI|C|ty kasutamine ei ndua glukoosmsalduse Jalglmlst Pats+eﬁd+pee+ﬁe—g4ukees+s+sal-dﬂee—jal-gm=rme

- Patsiendipoolne vere
aglukoosisisalduse jalgimine on vajalik sulfoniiluurea vai insuliini annuse kohandamiseks, eeskatt ravi

alguses Trulicityga ja insuliini annuse vahendamisel. Insuliini annust on soovitatav vahendada
etapiviisiliselt.

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Dulaglutiid ei asenda insuliini. Insuliinisdltuvatel patsientidel on péarast insuliini jarsku arajatmist voi

annuse vahendamist teatatud diabeetilisest ketoatsidoosist (vt I18ik 4.2).

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne Trulicity kasutamist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

L1

Trulicity ei ole insuliin ja seetdttu ei tohi seda kasutada insuliini asemel.

Muud ravimid ja Trulicity
Teatage oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid. Eriti tahtis on 6elda oma arstile:

L1

- kui te kasutate insuliini, raaqgib arst teile, kuidas insuliini annust vahendada, ning soovitab teil oma

veresuhkru taset sagedamini jalgida, et valtida hiperglikeemiat (kdrge veresuhkru tase) ja diabeetilist

ketoatsidoosi (diabeedi tusistus, mis tekib siis, kui organism ei suuda insuliinipuuduse téttu glikoosi

lagundada).
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BYETTA
Ravimi omaduste kokkuvote

4.2. Annustamine ja manustamisviis
[-1]

Toimeainet Kiiresti vabastava eksenatiidi annust ei ole vaja kohandada paev-paeva jarel pohimottel
sOltuvalt glikeemia iseseisvast jalgimisest. Siiski-v&i jatghmi jaki ;
kehandadasulfentittuureatevdi-basaalinsuliini-annust Patsiendipoolne vere glikoosisisalduse

jalgimine on vajalik sulfondtluurea voi insuliini annuse kohandamiseks, eeskéatt ravi alguses Byettaga

ja insuliini annuse vahendamisel. Insuliini annust on soovitatav vidhendada etapiviisiliselt.

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Eksenatiid ei asenda insuliini. Insuliinisbltuvatel patsientidel on pérast insuliini jarsku arajatmist voi
annuse vahendamist teatatud diabeetilisest ketoatsidoosist (vt I18ik 4.2).

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne Byetta kasutamist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

L1

Byetta ei ole insuliin ja seetdttu ei tohi seda kasutada insuliini asemel.

3. Kuidas Byettat kasutada

L1

Te ei pruugi Byetta annuse maaramiseks oma suhkrutaset paevast paeva testida. Siiski, kui te
kasutate ka sulfontiluurea rithma ravimit voi insuliini, vOib arst kaskida teil oma veresuhkru taset
testida, et kohandada sulfonttluurea vdi insuliini annust. Kui te kasutate insuliini, raagib arst teile,
kuidas insuliini annust vdhendada, ning soovitab teil oma veresuhkru taset sagedamini jélgida, et
valtida huperglikeemiat (k6rge veresuhkru tase) ja diabeetilist ketoatsidoosi (diabeedi tusistus, mis

tekib siis, kui organism ei suuda insuliinipuuduse téttu gliikoosi lagundada).

BYDUREON
Ravimi omaduste kokkuvote
4.2. Annustamine ja manustamisviis

L1

Toimeainet prolongeeritult vabastava eksenatiidi kasutamisel ei ole tdiendav enesejalgimine

vajalik. Yeresuhkru-taiendavialgiminevsib-vajatikuks-esutudasulfentitluureapreparaadi—o

kehandamisel: Patsiendipoolne vere glukoosisisalduse jalgimine on vajalik sulfonuidluurea ja insuliini
annuse kohandamiseks, eeskatt ravi alguses toimeainet prolongeeritult vabastava eksenatiidiga ja
insuliini annuse vahendamisel. Insuliini annust on soovitatav vahendada etapiviisiliselt.
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4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

L1

Toimeainet prolongeeritult vabastav eksenatiid ei asenda insuliini. Insuliinisdltuvatel patsientidel on

parast insuliini jarsku drajatmist vdi annuse vahendamist teatatud diabeetilisest ketoatsidoosist (vt

16ik 4.2).

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne Bydureoni kasutamist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

L1

Bydureon ei ole insuliin ja seetdttu ei tohi seda kasutada insuliini aseainena.

Muud ravimid ja Bydureon

Palun informeerige oma arsti v0i apteekrit, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete
kasutada mingeid muid ravimeid, eriti:

L1

— kui te kasutate insuliini, radgib arst teile, kuidas insuliini annust vdhendada, ning soovitab teil oma

veresuhkru taset sagedamini jalgida, et valtida hiperglikeemiat (kdrge veresuhkru tase) ja diabeetilist

ketoatsidoosi (diabeedi tusistus, mis tekib siis, kui organism ei suuda insuliinipuuduse téttu glukoosi

lagundada).

VICTOZA

Ravimi omaduste kokkuvote

4.2. Annustamine ja manustamisviis

[-1]

Victoza annuse kohandamiseks pole patsiendil endal vaja gliikoosi taset jalgida. Killaga—v&ib-glikeesi

- Patsiendipoolne vere

aglikoosisisalduse jalgimine on vajalik sulfoniiluurea ja insuliini annuse kohandamiseks, eeskatt ravi

alguses Victozaga ja insuliini annuse vahendamisel. Insuliini annust on soovitatav vdhendada
etapiviisiliselt.

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

L1

Liraglutiid ei asenda insuliini. Insuliiniséltuvatel patsientidel on pérast insuliini jarsku arajatmist voi

annuse vahendamist teatatud diabeetilisest ketoatsidoosist (vt I18ik 4.2).

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne Victoza kasutamist
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Palun teavitage kindlasti oma arsti, apteekrit v8i meditsiinidde, kui te kasutate diabeediravimeid, mis
sisaldavad mdénda alljargnevatest toimeainetest:

L1

— kui te kasutate insuliini, raagib arst teile, kuidas insuliini annust vadhendada, ning soovitab teil oma
veresuhkru taset sagedamini jalgida, et valtida hiperglikeemiat (kdrge veresuhkru tase) ja diabeetilist
ketoatsidoosi (diabeedi tusistus, mis tekib siis, kui organism ei suuda insuliinipuuduse téttu glukoosi

lagundada).

SAXENDA
Ravimi omaduste kokkuvote
4.2. Annustamine ja manustamisviis

L1

Saxenda-ravi alustamisel kaaluge samal ajal manustatava insuliini vdi insuliini sekretagoogide (nt
sulfontidluureate) annuse vahendamist, et vahendada hipoglikeemia riski. Patsiendipoolne vere
glikoosisisalduse jalgimine on vajalik insuliini v6i insuliini sekretagoogide annuse kohandamiseks.

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Saxendat ei tohi kasutada diabeediga patsientidel insuliini asendajana. Insuliinisdltuvatel patsientidel
on pérast insuliini jarsku drajatmist vdi annuse vahendamist teatatud diabeetilisest ketoatsidoosist (vt

16ik 4.2).

6. Perindopriil — Raynaud’ fenomen (EPITT nr 19248)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8. Korvaltoimed
Korvaltoimete tabel
Vaskulaarsed haired

Esinemissagedus ,teadmata“: Raynaud’ fenomen

Pakendi infoleht
4. Voimalikud koérvaltoimed

Teadmata esinemissagedus (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel) S6rmede vdi varvaste naha

varvuse muutus, tuimus ja valu (Raynaud’ fenomen)

Ravimiteabe uus sdnastus — valjavotted ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) soovitustest
ohusignaalide pdhjal
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