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Vastu voetud riskihindamiskomitee 28. novembri — 1. detsembri 2016
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 jdetakse valja, on &bt

1. Atsenokumarool; fenprokumoon; fluindioon; fenindioon —
kaltsifulaksia (EPITT nr 18710)

Ravimi omaduste kokkuvdte (atsenokumarool, fenprokumoon)

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kaltsifiilaksia on harva esinev vaskulaarse kaltsifikatsiooni ja nahanekroosi sindroom, mida

seostatakse suure suremusega. Pdhiliselt esineb see seisund patsientidel, kelle neeruhaigus on

I6ppstaadiumis ja kes saavad dialtusi, vdi patsientidel, kellel esinevad teadaolevad riskifaktorid, nagu
C- vbi S-valgu vaequs, hiuperfosfateemia, hilperkaltseemia vdi hiipoalbumineemia. Kaltsifulaksia

harvadest juhtudest on teatatud patsientidel, kes vdtavad K-vitamiini antagoniste, sealhulgas

<tootenime=>, ka neeruhaiguse puudumisel. Kaltsifilaksia diagnoosi korral tuleb alustada asjakohast

ravi ja kaaluda <tootenimi> ravi peatamist.

4.8. Korvaltoimed
Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Esinemissagedus ,teadmata”: kaltsifiilaksia
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Pakendi infoleht (atsenokumarool, fenprokumoon)
4 — Vdimalikud kdrvaltoimed
Teatage kohe arstile, kui te markate ménda jargmistest kdrvaltoimetest:

L1

Valulik nahal66éve. <Tootenimi> vdib harvadel juhtudel pdhjustada raskeid nahahaigusi, sh

kaltsifllaksiat, mis vB8ib alata valuliku nahalédbega ja viia raskete tusistuste tekkimiseni. See

korvalndht on sagedam kroonilise neeruhaigusega patsientidel.

Ravimi omaduste kokkuvdte (fluindioon, fenindioon)
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kaltsifiilaksia on harva esinev vaskulaarse kaltsifikatsiooni ja nahanekroosi siindroom, mida

seostatakse suure suremusega. Pdhiliselt esineb see seisund patsientidel, kelle neeruhaigus on

I6ppstaadiumis ja kes saavad dialtusi, vdi patsientidel, kellel esinevad teadaolevad riskifaktorid, nagu
C- vbi S-valgu vaequs, hiuperfosfateemia, hilperkaltseemia vdi hiipoalbumineemia. Kaltsifulaksia

harvadest juhtudest on teatatud patsientidel, kes votavad K-vitamiini antagoniste, ka neeruhaiguse

puudumisel. Kaltsifiilaksia diagnoosi korral tuleb alustada asjakohast ravi ja kaaluda <tootenimi> ravi
peatamist.

2. Metuulfenidaat — priapism (EPITT nr 18719)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Priapism. Metillfenidaati sisaldavate ravimite kasutamisel, eriti metiilfenidaadi raviskeemi

muutmisel, on teatatud pikaajalistest ja valulikest erektsioonidest. Patsiendid, kellel tekivad

ebanormaalselt pikaajalised vdi sagedased ja valulikud erektsioonid, peavad pé66rduma kohe arsti
poole.

4.8. Kdrvaltoimed
Reproduktiivse slisteemi ja rinnandarme haired

Priapism ehk sagedased ja pikaajalised erektsioonid

Esinemissagedus: teadmata

Pakendi infoleht
2 — Mida on vaja teada enne <tootenime=> votmist

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
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Ravi ajal vBib poistel ja noorukitel tekkida ootamatu pikaajaline erektsioon. See vdib olla valulik ja

tekkida igal ajal. Kui erektsioon kestab kauem kui kaks tundi, tuleb kohe vétta Gihendust arstiga, eriti

kui erektsioon on valulik.

4 — Vdéimalikud koérvaltoimed

Pikaajalised, monikord valulikud erektsioonid vdi erektsioonide sageduse suurenemine

Esinemissagedus: teadmata

3. Prootonpumba inhibiitorid (PP1): dekslansoprasool;
esomeprasool; lansoprasool; omeprasool; pantoprasool;
rabeprasool — maopoluubid (EPITT nr 18725)

Ravimi omaduste kokkuvdte (nii retsepti- kui ka kdsimuugiravimid)
4.8. Korvaltoimed

Seedetrakti haired: maopdhja ndarmete polilbid (healoomulised)

Esinemissagedus: sage

Pakendi infoleht (nii retsepti- kui ka kasimuugiravimid)
4 — Vdimalikud kdrvaltoimed

Healoomulised maopoliibid

Esinemissagedus: sage

4. Vildagliptiin; vildagliptiin ja metformiin — pemfigoid
(EPITT nr 18692)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8. Kdorvaltoimed
Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Villitised-véi-eksfoliatitvsedEksfoliatiivsed ja villilised nahakahjustused, sealhulgas villiline pemfigoid

Esinemissagedus: teadmata
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