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10. septembril 2015

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 uldisi 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 &bt

1. Bisfosfonaadid® (alendroonhape; alendroonhape,
kolekaltsiferool; klodroonhape; etidroonhape;
ibandroonhape; neridroonhape; pamidroonhape;
risedroonhape; tiludroonhape; zoledroonhape) —
valiskuulmekanali osteonekroos (EPITT nr 18256)

Ravimi omaduste kokkuvote

LGik 4.4 - Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Bisfosfonaatide®! kasutamise korral on teatatud valiskuulmekanali osteonekroosist, peamiselt

pikaajalise ravi korral. Valiskuulmekanali osteonekroosi véimalike riskitegurite hulka kuuluvad

steroidide kasutamine, keemiaravi ja/vdi lokaalsed riskitegurid, nagu infektsioon vdi trauma.

Valiskuulmekanali osteonekroosi véimalust tuleb arvesse vdtta bisfosfonaate® saavate patsientide
puhul, kellel tekivad kdrvadega seotud simptomid, sh krooniline kdrvapdletik.

Loik 4.8 — Kdrvaltoimed
Vaga harv: valiskuulmekanali osteonekroos (bisfosfonaatide? klassiefet).

! Spelling corrected on 16 December 2015.
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Pakendi infoleht

LOik 4. Véimalikud koérvaltoimed

Vaga harv

e Pidage nbu oma arstiga, kui teil on kdrvavalu, eritis kérvast ja/vdi kdrvapdletik. Need vdivad

olla kérva luukahjustuse nahud.

2. Leflunomiid — pulmonaarne hupertensioon (EPITT
nr 18221)

Ravimi omaduste kokkuvdte
Loik 4.4 — Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Respiratoorsed reaktsioonid

Ravi ajal leflunomiidiga on teatatud interstitsiaalsest kopsuhaigusest ja harvadel juhtudel

pulmonaarsest hipertensioonist (vt I6ik 4.8). Varasema interstitsiaalse kopsuhaigusega patsientidel ent

seHle vbib nende haiguste tekkerisk suturenenud olla suurem. Interstitsiaalne kopsuhaigus on
potentsiaalselt surmaga I8ppev haigus, mis vdib ravi ajal esineda agedal kujul. Pulmonaarsete

simptomite, nagu kéha ja diuspnoe, tekkimisel v8ib olla vajalik Idpetada ravi ning viia labi
pbhjalikumaid uuringuid.

Loik 4.8 — Kdrvaltoimed
Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi haired

[...]

Esinemissagedus ei ole teada: pulmonaarne hipertensioon

Pakendi infoleht
Loik 4. Véimalikud kérvaltoimed
Raakige otsekohe oma arstile, kui teil tekib:

[...]

- kdha vdi hingamisprobleemid, sest need vdivad viidata kopsup&letikuteprobleemidele
(interstitsiaalne kopsuhaigus v6i pulmonaarne hipertensioon);

[...]

Teadmata esinemissagedusega vOivad esineda teised kérvaltoimed nagu neerupuudulikkus,
kusihappesisalduse védhenemine veres, pulmonaarne hipertensioon ja meeste viljatus [...].
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3. Tiokthape — insuliini autoimmuunsundroom (EPITT
nr 18406)

Ravimi omaduste kokkuvote
Loik 4.4 — Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Tiokthappe ravi ajal on teatatud insuliini autoimmuunsitndroomi (1AS) juhtudest. Patsientidel, kellel on
inimese leukotsiiidi antigeeni genotiibi alleel HLA-DRB1*04:06 v6i HLA-DRB1*04:03, vOib ravi ajal
tiokthappega tekkida suurema tdenéaosusega IAS. HLA-DRB1*04:03 alleeli (IASile vastuvétlikkuse
tdendosuse suhtarv: 1.6) leidub eelkdige europiididel ning seda esineb rohkem L6una-Euroopas kui
P6éhja-Euroopas. HLA-DRB1*04:06 alleeli (1ASile vastuvétlikkuse téenédosuse suhtarv: 56.6) leidub
eelkdige jaapani ja korea patsientidel.

IASi vOimalust tuleb arvesse votta tiokthapet saavatel patsientidel spontaanse hipoglilkeemia

diferentsiaaldiagnostikas (vt 16ik 4.8).

Loik 4.8 — Kdrvaltoimed
Immuunsisteemi haired

Esinemissagedus ei ole teada: insuliini autoimmuunsindroom (vt I6ik 4.4).

Pakendi infoleht
L6ik 2. Mida on vaja teada enne X-i <vOtmist> <kasutamist>

Teatud inimese leukotsiitidi antigeeni genotiilibiga (mida esineb sagedamini jaapani ja korea

patsientidel, kuid ka europiididel) patsientidel v&ib ravi ajal tiokthappega tekkida suurema

tdendosusega insuliini autoimmuunsindroom (vereglikoosi reguleerivate hormoonide haire koos
veresuhkru sisalduse méarkimisvaarse vidhenemisega).

Loik 4. Véimalikud koérvaltoimed

Esinemissagedus ei ole teada: veregliikoosi reguleerivate hormoonide haire koos veresuhkru sisalduse

markimisvaarse vahenemisega (insuliini autoimmuunsindroom).

4. Trabektediin — Kapillaaride lekke sindroom (EPITT
nr 18115)

Ravimi omaduste kokkuvote
LOik 4.8 — Korvaltoimed

Esinemissagedus ,,aeg-ajalt”: trabektediini kasutamisel on teatatud vdimalikest kapillaaride lekke

stindroomi juhtudest.
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