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Vastu vOetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 28. septembrist

1. oktoobrini 2020 peetud 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 lldisi 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 labi

1. Tsitalopraam; desvenlafaksiin; estsitalopraam; fluoksetiin;
fluvoksamiin; milnatsipraan; paroksetiin; sertraliin;
venlafaksiin; vortioksetiin — slinnitusjargne hemorraagia
(EPITT nr 19552)

Tsitalopraami, desvenlafaksiini, estsitalopraami, fluoksetiini, fluvoksamiini,
milnatsipraani, paroksetiini, sertraliini, venlafaksiini kohta

Ravimi omaduste kokkuvodte
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

SSRId/SNRId voivad tdsta sinnitusjdrgse hemorraagia riski (vt Idigud 4.6, 4.8).

4.6. Fertiilsus, rasedus ja imetamine

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Vaatlusandmed naitavad siinnitusjargse hemorraagia kdrgenenud riski (vdhem kui 2-kordne) pérast
kokkupuudet SSRIde/SNRIdega kuu aja jooksul enne slinnitust (vt 16ik 4.4, 4.8).

4.8. Korvaltoimed

Reproduktiivse slisteemi ja rinnanddrme héired: sinnitusjargne hemorraagia*; esinemissagedus
teadmata

* Sellest kdrvaltoimest on teatatud SSRI/SNRI riihma ravimite puhul (vt I6ik 4.4, 4.6).

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetuse> votmist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne <ravimi nimetuse> votmist pidage ndu oma arstiga, eriti kui:

e teil on olnud veritsushaireid [...]_.v0i kui olete rase (vt ,Rasedus"?)

Rasedus?

Kui votate <ravimi nimetust> raseduse 10pus, voib suureneda risk tugevaks vaginaalseks veritsuseks
vahetult parast sinnitamist, eriti kui teil on varasemalt olnud veritsushaireid. Teie arst voi
dammaemand peavad ndu andmiseks teadma, et olete votnud <ravimi nimetust>.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Esinemissagedus teadmata

¢ Tugev vaginaalne veritsus vahetult parast sinnitust (sinnitusjdrgne hemorraagia), vt rohkem teavet
16ik 2 ,Rasedus®"

Vortioksetiini kohta

Ravimi omaduste kokkuvodte
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Hemorraagia

[...] SSRId/SNRId vdivad suurendada slinnitusjdrgse hemorraagia riski ning see risk vdib esineda ka
vortioksetiini puhul (vt 16ik 4.6). [...]

4.6. Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Vaatlusandmed on ndidanud rasedusjérgse hemorraagia kdrgenenud riski (véhem kui 2-kordne) pérast
kokkupuudet SSRIde voi SNRIdega kuu aja jooksul enne slinnitamist. Kuigi Gikski uuring ei ole uurinud
seost vortioksetiinravi ja slinnitusjérgse hemorraagia vahel, on risk vdimalik, arvestades
toimemehhanismi (vt 18ik 4,4).

2 M@ne ravimi puhul vdib asjakohane I8ik kanda pealkirja ,Rasedus, imetamine ja fertiilsus".
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Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne Brintellixi votmist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne Brintellixi votmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga, kui:

- teil tekivad kergesti verejooksud vdi verevalumid voi kui olete rase (vt ,Rasedus, imetamine ja

fertiilsus™).

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui votate Brintellixit raseduse |18pus, vdib olla kdrgenenud risk tugevaks vaginaalseks veritsuseks
vahetult parast siinnitamist, eriti kui teil on varasemalt olnud veritsushaireid. Teie arst voi
ammaemand peavad ndu andmiseks teadma, et olete votnud Brintellixit.

2. Pembrolizumab - Sjogreni siindroom (EPITT nr 19564)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8. Korvaltoimed
Korvaltoimete loetelu tabelina

Tabel 2. Kdrvaltoimed pembrolizumabiga ravitud patsientidel

Monoteraapia Koos keemiaraviga Koos aksitiniibiga

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused
Aeg-ajalt [...] [...] Sjégreni siindroom

Harv Sjégreni siindroom Sjégreni siindroom

Pakendi infoleht

4. Voimalikud korvaltoimed

Ainult pembrolizumabi kasutamisel on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest:
Harv (voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):

- haigus, mille puhul immuunsisteem riindab ndarmeid, mis toodavad kehale selliseid ndéresid nagu
pisarad ja sulg (Sjégreni siindroom)

Pembrolizumabi kasutamisel koos keemiaraviga on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest:
Harv (voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):

- haigus, mille puhul immuunsisteem riindab ndarmeid, mis toodavad kehale selliseid ndresid nagu
pisarad ja sulg (Sjégreni siindroom)
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Pembrolizumabi kasutamisel koos aksitiniibiga on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest:
aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100-st)

- haigus, mille puhul immuunsisteem riindab ndarmeid, mis toodavad kehale selliseid ndresid nagu

pisarad ja silg (Sjégreni siindroom)

Ravimiteabe uus sdnastus - valjavotted ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC)
soovitustest ohusignaalide pohjal
EMA/PRAC/534559/2020 Lk 4/4



	1.  Tsitalopraam; desvenlafaksiin; estsitalopraam; fluoksetiin; fluvoksamiin; milnatsipraan; paroksetiin; sertraliin; venlafaksiin; vortioksetiin – sünnitusjärgne hemorraagia (EPITT nr 19552)
	Tsitalopraami, desvenlafaksiini, estsitalopraami, fluoksetiini, fluvoksamiini, milnatsipraani, paroksetiini, sertraliini, venlafaksiini kohta
	Vortioksetiini kohta

	2.  Pembrolizumab – Sjögreni sündroom (EPITT nr 19564)

