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Vastu véetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 5.—8. veebruari 2018
koosolekul

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 jdetakse valja, on l&bi

1. Filgrastiim; lenograstiim; lipegfilgrastiim; pegfilgastiim —
aortiit (EPITT nr 18 940)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4. Hoiatused ja ettevaatusabindud

Parast G-CSF-i manustamist on tervetel uuritavatel ja vahipatsientidel teatatud aortiidist. Esinenud

simptomite hulka kuulusid palavik, kdhuvalu, halb enesetunne, seljavalu ja pdletikumarkerite (nt CRV

ja leukotsuitide) sisalduse suurenemine. Enamikul juhtudel diagnoositi aortiit

kompuutertomograafiaga ja tldiselt m66dus see parast G-CSF-ravi katkestamist. Vt ka 186ik 4.8.

4.8. Kdrvaltoimed

Vaskulaarsed haired

Aortiit [harv]
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Pakendi infoleht
2. Hoiatused ja ettevaatusabindud

Véahipatsientidel ja tervetel doonoritel on harva teatatud aordi (sidamest organismi verd viiva suure

veresoone) pdletikust. Simptomite hulka vdivad kuuluda palavik, kdhuvalu, halb enesetunne, seljavalu

ja poletikumarkerite sisalduse suurenemine. Kui teil esineb neid simptomeid, raakige sellest oma

arstile.

4. Voimalikud koérvaltoimed

[Harv] Aordi (sidamest organismi verd viiva suure veresoone) pdletik; vt I6ik 2.

2. Hudroksukarbamiid — naha ertitematoosluupus (EPITT nr
18 939)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.8. Korvaltoimed

Sisteemne ja naha eritematoosluupus (esinemissagedus véga harv)

Pakendi infoleht
4. Voimalikud koérvaltoimed

Nahapdletik, mis pdhjustab punetavaid ketendavaid laike ja v&ib esineda koos liigesevaluga.

3. Ritonaviir; lopinaviir, ritonaviir; ombitasviir, paritapreuviir,
ritonaviir; levoturoksiin — levoturoksiini efektiivsuse
vahenemist ja hupotureoosi pohjustada voivad koostoimed
(EPITT nr 18 896)

Ravimi omaduste kokkuvote

[Ritonaviiri sisaldavad ravimpreparaadid, sealhulgas fikseeritud ravimikombinatsioonid, ja
levotlroksiini sisaldavad ravimpreparaadid, mille ravimi omaduste kokkuvdtte 16igus 4.5 ei ole
nimetatud vB8imalikku koostoimet proteaasiinhibiitoritega:]

4.5. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Turuletulekujargselt on teatatud ritonaviiri sisaldavate ravimpreparaatide ja levotiroksiini véimalike

koostoimete juhtudest. Levotlroksiiniga ravitavatel patsientidel peab ritonaviirravi alustamisele ja/voi

Idpetamisele jargnevalt vdhemalt Ghe kuu jooksul jalgima tureotropiini (TSH) taset.
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Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne [ravimi] vdtmist

e [Levoturoksiini sisaldavad ravimid, mille pakendi infolehes ei nimetata vBimalikku koostoimet
proteaasiinhibiitoritega:]

Jargmised ravimid vdivad mdjutada levotiuroksiini toimet:

— ritonaviir, mida kasutatakse HIVi ja kroonilise C-hepatiidi viiruse infektsiooni ohjamiseks

e [Ritonaviiri sisaldavad ravimid:]

Moningaid ravimeid ei tohi koos [ravimiga] kasutada seetdttu, et nende toimed vdivad samaaegsel
manustamisel tugevneda vdi ndrgeneda. Mdningatel juhtudel peab teie arst tegema teatud uuringuid,
muutma ravimi annust voi teid regulaarselt jalgima. Seetdttu peaksite informeerima oma arsti, kui
kasutate mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud kasimuigiravimeid v8i taimseid preparaate, kuid eriti
oluline on arstile 6éelda, kui te kasutate jargmisi ravimeid:

— levotlroksiin (kilpnddrmehairete ravim)

e [Lopinaviiri/ritonaviiri sisaldavad ravimid:]

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui teie vOi teie laps kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi
kavatsete kasutada mis tahes muid ravimeid.

— levoturoksiin (kilpndarmehairete ravim)
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