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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 jaetakse valja, on &bt

1. Amitriptaliin — silmakuivus (EPITT nr 19173)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8. Kdrvaltoimed

Organsusteemi klass ,,Silma kahjustused”

Esinemissagedus ,teadmata“: silmakuivus

Pakendi infoleht

4. Véimalikud korvaltoimed

Esinemissagedus ,teadmata“: silmakuivus

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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2. Dasatiniib — tsutomegaloviirusinfektsiooni (CMV)
reaktiveerumine (EPITT nr 19111)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.8. Kdrvaltoimed

Tabel 2. Korvaltoimete tabel

Infektsioonid ja infestatsioonid

Sage: kopsupdletik (nii bakteriaalne, viiruslik kui seennakkus), Glemiste hingamisteede
infektsioon/pdletik, herpesviiruse infektsioon (sh tsitomegaloviiruse (CMV) infektsioon), enterokoliit,

sepsis (sh aeg-ajalt esinenud letaalse 186ppega juhud)

Pakendi infoleht
4. Vdéimalikud kdérvaltoimed
Sagedad kdrvaltoimed (vdib esineda kuni Uhel kasutajal kimnest)

Infektsioonid: kopsupdletik, herpesviiruse infektsioon (sh tsitomegaloviiruse (CMV) infektsioon),

ulemiste hingamisteede infektsioon, vere v8i kudede raske infektsioon (kaasa arvatud aeg-ajalt
letaalse 186ppega esinenud juhud)

3. Lapatiniib — pulmonaalne hupertensioon (EPITT nr 19089)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8 Korvaltoimed

Esinemissagedus teadmata: pulmonaalhUpertensioon

Pakendi infoleht
4. Voimalikud koérvaltoimed

Esinemissagedus teadmata: kopsuvereringe hipertensioon (verer6hu kdrgenemine kopsuarterites)

4. Fenprokumoon — ravi |6petamise ajast sdltuv
kaasasundinud vaararendite ja loote surma risk parast
kokkupuudet esimesel trimestril (EPITT nr 18902)
Ravimi omaduste kokkuvdte

4.6. Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisvdimelised naised / rasestumisvastased vahendid

Fertiilses eas naised, kes vdtavad <ravimi nimetus osastavas kaandes=>, peavad ravi ajal ja 3 kuu

jooksul parast viimast annust kasutama efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid.
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RasestumisvOimelised naised, kes planeerivad rasedust, peavad enne rasestumist Ule minema muule

ohutumale ravile.

Rasedus

Olemasoleva kogemuse pdéhjal vdib fenprokumooni manustamine raseduse ajal inimesele pdhjustada

kaasaslindinud vaararendeid ja loote surma. Epidemioloogiliste andmete kohaselt suureneb

kaasasundinud vaararendite ja loote surma risk korrelatsioonis fenprokumooniga kokkupuute

kestusega esimesel rasedustrimestril, kusjuures raskete kaasasindinud vaararendite risk suureneb

jarsult, kui fenprokumoonravi jatkatakse parast 5. rasedusnadalat.

Kui kokkupuude fenprokumooniga toimub teisel vdi kolmandal rasedustrimestril, on lootel suurem risk

antikoagulatsioonist pdhjustatud (aju-)verejooksu tekkeks Usasiseselt vdi stinnituse ajal.

Inimesel 1&bib fenprokumoon platsentabarjaari.

Fenprokumoon on raseduse ajal vastunaidustatud (vt I6ik 4.3).

Kui patsient <ravimi nimetus omastavas kaandes> kasutamise ajal rasestub, peab ta otsekohe (le

minema muule ohutumale ravile (nt hepariin) ning soovitatav on jarelkontroll, sh loote anatoomia
ultraheliuuring.

Imetamine

Imetamisel eritub toimeaine rinnapiima, kuid nii vaikeses koguses, et tdenaoliselt ei tekita see imikule

kdrvaltoimeid. Ettevaatusabinduna on aga soovitatav manustada rinnapiimaga toidetavale imikule
profilaktiliselt K -vitamiini.

Fertiilsus

Andmed <ravimi nimetus omastavas kdandes> toime kohta fertiilsusele puuduvad.

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus omastavas kadndes> votmist
Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus

Kui olete rase, arge <ravimi nimetus osastavas kddndes> kasutage, sest ravim v0ib kahjustada loodet.

See tdhendab, et <ravimi nimetus omastavas kaandes> votmine raseduse ajal vdib pdhjustada loote

vaararendeid ja iseqi loote surma. Samuti v6ib see lootel pdhjustada verejooksu.

Loote vaararendite riski tdttu tuleb <ravimi nimetus>-ravi ajal ja 3 kuud péarast <ravimi nimetus=>-ravi
16ppu kasutada tdhusaid rasestumisvastaseid vahendeid.

Kui vbtate seda ravimit ja soovite rasestuda voi olete juba rase, pidage otsekohe ndu oma arstiga, sest

raseduse planeerimisel vdi otsekohe pérast raseduse tuvastamist peate hakkama kasutama muud,

ohutumat ravi (nt hepariini).

Imetamine

Imetamisel eritub <ravimi nimetus=> rinnapiima, kuid nii vaikeses koguses, et see ei tekita lapsele

téenéoliselt kdrvaltoimeid. Seetbttu tuleb imetatavale lapsele anda K; -vitamiini.
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Fertiilsus

Andmed <ravimi nimetus omastavas kdadndes> toime kohta viljakusele puuduvad.

5. Vortioksetiin — angio6deem ja urtikaaria (EPITT nr 19099)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8. Korvaltoimed

Korvaltoimete tabel

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Esinemissagedus ,teadmata“: angioddeem, urtikaaria

Pakendi infoleht
4. Vbéimalikud kdérvaltoimed
Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

- N&o, huulte, keele voi kori turse

- Nogeslédve
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