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Ravimiteabe uus sonastus - valjavotted ravimiohutuse
riskihindamise komitee (PRAC) soovitustest ohusignaalide
pohjal

Vastu voetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 6.-9. aprilli 2021
koosolekul

Kéesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus vdetud dokumendist ,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal”, 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. Asatiopriin - nodoosne eriiteem (EPITT nr 19623)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8. Korvaltoimed
Immuunsisteemi haired

Asatiopriini tablettide ja siistide jarel on mdnikord kirjeldatud mitmeid erinevaid kliinilisi sindroome,
mis nadivad olevat llitundlikkusreaktsiooni idioslinkraatilised ilmingud. Kiliinilised tunnused on muu
hulgas lldine halb enesetunne, peapddritus, iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, palavik, vérinad,
eksanteem, I166ve, nodoosne eriteem, vaskuliit, mialgia, artralgia, hipotensioon, neerupuudulikkus,
maksatalitluse hdired ja kolestaas (I0ik 4.8 - hepatobiliaarsed haired).

[..]

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pakendi infoleht
4, Voimalikud korvaltoimed
[...]

¢ allergiareaktsioonid (aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed, mis vdivad esineda kuni 1 patsiendil 100st),
mille ndhud vodivad olla jargmised:

[..]

o naha punetus, naha sdlmekesed vdi nahalédve (sh villid, siigelus voi naha koorumine)

[..]
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