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Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal”
soovituste tdisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja Uldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See dokument on kattesaadav siin (ainult inglise keeles).

, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jaetakse valja, on labi

1. Tseftriaksoon - entsefalopaatia (EPITT nr 19492)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Entsefalopaatia

Seoses tseftriaksooni kasutamisega on teatatud entsefalopaatiast (vt 16ik 4.8), eelkdige raske
neerukahjustusega (vt I8ik 4.2) vOi kesknarvislisteemi hdiretega eakatel patsientidel. Tseftriaksooniga
seotud entsefalopaatia kahtluse korral (nt teadvushaireid, vaimse seisundi muutused, miiokloonus,
krambid) tuleb kaalutleda tseftriaksooni kasutamise peatamist.

4.8. Korvaltoimed
Narvislisteemi haired

Esinemissagedus ,harv": Entsefalopaatia
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Pakendi infoleht

2. Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne oma ravimi votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:
[...]

- kui teil on probleeme maksa voi neerudega (vt I6ik 4)

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Ravi tseftriaksooniga, eelkdige raskete neeru- voi narvisiisteemi hairetega eakatel patsientidel, vdib
harva pdhjustada teadvushéireid, ebanormaalseid liigutusi, rahutust ja krampe.

2. Dabrafeniib; trametiniib - sarkoidoos (EPITT nr 19574)

Tafinlar (dabrafeniib) — ravimi omaduste kokkuvéte
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Sarkoidoos

Dabrafeniibi ja trametiniibi kombinatsiooniga ravitud patsientidel on teatatud sarkoidoosi juhtudest,
mis enamasti hdlmab nahka, kopse, silmi ja limfis6lmi. Enamikul juhtudest jétkati ravi dabrafeniibi ja
trametiniibiga. Sarkoidoosi diagnoosi korral tuleb kaalutleda asjakohast ravi. Oluline on mitte pidada
sarkoidoosi haiguse siivenemiseks.

4.8. Korvaltoimed
Korvaltoimete loetelu tabelina - tabel 4
Immuunsisteemi haired

Aeg-ajalt: Sarkoidoos

Tafinlar (dabrafeniib) — pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne Tafinlari votmist
Seisundid, millele vdib olla vaja tahelepanu pdodrata

Peamiselt nahka, kopse, silmi ja limfisdlmi haarav pdletikuline haigus (sarkoidoos). Sarkoidoosi
tavalised simptomid vdivad olla naiteks kdéha, raskendatud hingamine, limfisdlmede turse,
nagemishaired, palavik, vasimus, liigeste valu ja turse ning valulikud nahakiihmud. Raakige otsekohe
oma arstile, kui teil esineb midagi hendest simptomitest.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Voimalikud korvaltoimed, mis vdivad esineda vottes Tafinlari koos trametiniibiga

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (vdivad tekkida kuni Gihel inimesel 100st)

e Peamiselt nahka, kopse, silmi ja limfisdlmi haarav pdletikuline haigus (sarkoidoos)
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Mekinist (trametiniib) - ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Sarkoidoos

Trametiniibi ja dabrafeniibi kombinatsiooniga ravitud patsientidel on teatatud sarkoidoosi juhtudest,
mis hdélmab eelkdige nahka, kopse, silmi ja limfisdlmi. Enamikul juhtudest jatkati ravi trametiniibi ja
dabrafeniibiga. Sarkoidoosi diagnoosi korral tuleb kaalutleda asjakohast ravi. Oluline on mitte pidada
sarkoidoosi haiguse siivenemiseks.

4.8. Korvaltoimed
Korvaltoimete loetelu tabelina - tabel 5
Immuunsisteemi haired

Aeg-ajalt: Sarkoidoos

Mekinist (trametiniib) — pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne Mekinisti votmist
Seisundid, millele on vaja tahelepanu podrata

Peamiselt nahka, kopse, silmi ja limfisdlmi haarav pdletikuline haigus (sarkoidoos). Sarkoidoosi
tavalised simptomid vdivad olla naiteks kdéha, raskendatud hingamine, limfisdlmede turse,
nagemishaired, palavik, vasimus, liigeste valu ja turse ning valulikud nahakiihmud. Raakige otsekohe
oma arstile, kui teil esineb midagi hendest simptomitest.

4. Voimalikud korvaltoimed
Korvaltoimed, mis vdivad esineda vottes Mekinisti koos dabrafeniibiga

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (vdivad tekkida kuni Ghel inimesel 100st):

e Peamiselt nahka, kopse, silmi ja limfisdlmi haarav pdletikuline haigus (sarkoidoos)

3. Ibrutiniib — E-hepatiit (EPITT nr 19569)

Ravimi omaduste kokkuvodte
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Infektsioonid

[...] Patsiente tuleb hoolikalt jalgida palaviku, maksatalitluse ebanormaalsete analllsivastuste,
neutropeenia ja infektsioonide suhtes ning vajadusel rakendada infektsioonivastast ravi vastavalt
ndidustusele. [...]

IMBRUVICAGA ravitud patsientidel on esinenud E-hepatiiti, mis vdib olla krooniline.
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Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne IMBRUVICA votmist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Teil voib IMBRUVICA-ravi ajal tekkida viirus-, bakter- voi seeninfektsioon. Teatage kohe oma arstile,
kui teil tekivad palavik, kiilmavarinad, norkus, segasus, kehavalu, kiilmetuse vdi gripi simptomid,
vasimus voi raskendatud hingamine, naha voi silmade kollasus (ikterus). Need vdivad olla infektsiooni
nahud.

4. Lamotrigiin — fotosensitiivsus (EPITT nr 19548)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Nahalddve (uus tekst lisatakse 16igu 16ppu)

[..]

Samuti on teatatud lamotrigiini kasutamisega seotud fotosensitiivsusreaktsioonidest (vt 16ik 4.8).
Mitmel juhul tekkis reaktsioon suure annuse korral (véhemalt 400 mg) pédrast annuse suurendamist voi
kiiret Glestiitrimist. Kui fotosensitiivsussimptomitega (nt liigne pdikesepdletus) patsiendil
kahtlustatakse lamotrigiiniga seotud fotosensitiivsust, tuleb kaalutleda ravi katkestamist. Kui ravi
jatkamist lamotrigiiniga peetakse kliiniliselt pdhjendatuks, tuleb patsiendile selgitada, et ta valdiks
otsest pdikesekiirgust ja tehislikku UV-kiirgust ning votaks kaitsemeetmeid (nt kaitsvate rdivaste ja
paikesekreemi kasutamine).

4.8. Korvaltoimed

Organstisteemi klass Korvaltoimed Esinemissagedus
Naha ja nahaaluskoe [...] fotosensitiivsusreaktsioon Aeg-ajalt
kahjustused

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne [X'i] vOtmist

[.]
Olge [X'i] kasutamisel ettevaatlik
Enne [X'i] votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

o« [.]

e Kui teil on pédrast lamotrigiini vdi muude bipolaarse hdire voi epilepsia ravimite votmist
tekkinud 166ve voi kui teil tekib I166ve voi paikesepdletus pdrast lamotrigiini votmist ja otseses
paikese- vdi tehisvalguses viibimist (nt solaariumis). Teie arst kontrollib teie ravi ning vdib
soovitada teil valtida otsest pdikesevalgust voi end selle eest kaitsta (nt kasutada
paikesekreemi ja/voi kanda kaitsvaid rdivaid).
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4. Voimalikud korvaltoimed
Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed
Voivad esineda kuni 1 inimesel 100st:

e nahal6dve voi paikesepdletus parast otseses paikese- voi tehisvalguses viibimist
(fotosensitiivsus)
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