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Vastu voetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 7.-10. veebruari

2022. aasta koosolekul

Kéesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste tdisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja (ldisi 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 labi

1. Ensalutamiid — multiformne eriiteem (EPITT nr 19734)

Ravimi omaduste kokkuvéote
4.8. Korvaltoimed
Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Esinemissagedus ,teadmata": Multiformne eriteem

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne Xtandi votmist

Xtandi-raviga seoses on teatatud raskesttOsisest nahalddbest voi naha koorumisest, villidest ja/voi
suuhaavanditest. Nende simptomite ilmnemisel péérduge otsekohe arsti poole.

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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4. Voimalikud korvaltoimed

Esinemissagedus ,teadmata™: nahareaktsioon, mis pdhjustab nahal punaseid laike vdi laike, mis vdivad
valja ndha nagu marklaud voi hdrjasilm, mille keskosa on tumepunane ja mida Gimbritsevad
kahvatumad punased réngad (multiformne eriiteem)

2. Obinutusumaab - mitteilmne dissemineeritud
intravaskulaarne koagulatsioon (EPITT nr 19711)
Ravimi omaduste kokkuvote

4.4, Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Hadbimishéired, sealhulgas dissemineeritud intravaskulaarne koagulatsioon (DIK)

Gazyvarot saanud patsientidel on kliinilistes uuringutes ja turustamisjargsel jalgimisel teatatud DIKi
juhtudest, sealhulgas surmaga I6ppenud juhtudest. Enamikul juhtudest esines subkliiniline DIK, mille
korral esinesid 1-2 pdeva jooksul pdrast esimest infusiooni subkliinilised (asimptomaatilised)
muutused trombotsiitide arvu ja laboratoorsete hilibimisparameetrite osas ning spontaanne
paranemine toimus tavaliselt 1-2 nadala jooksul, ei vajanud ravi katkestamist ega spetsiifilist
sekkumist. Mdnel juhul seostati neid siindmusi IRR-de ja/voi TLS-iga. Spetsiifilisi algseid DIKi
riskitegureid ei tuvastatud. Patsientidel, kellel kahtlustatakse subkliinilist DIKi, tuleb hoolikalt jalgida
hildbimisnaitajaid, sealhulgas trombotsiiiite, ning jélgida DIKi kliiniliste ndhtude vdi simptomite
esinemist. Ravi Gazyvaroga tuleb |I6petada DIKi esimeste kliiniliste ilmingute kahtlusel ja alustada
asjakohast ravi.

4.8. Kdrvaltoimed
Vere ja limfististeemi haired

Esinemissagedus ,aeg-ajalt": dissemineeritud intravaskulaarne koagulatsioon ##

[Joonealune markus:] ##Gazyvarot saanud patsientidel on kliinilistes uuringutes ja turustamisjargsel
jalgimisel teatatud dissemineeritud intravaskulaarse koagulatsiooni (DIK) juhtudest, sealhulgas
fataalsetest (vt 16ik 4.4).

Pakendi infoleht
4. Vdimalikud korvaltoimed
Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100st)

Ebanormaalne hilbimine, sealhulgas raske haigus, mille korral verehliiibed tekivad kogu organismis
(dissemineeritud intravaskulaarne koagulatsioon)
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3. Sorafeniib - tuumori luiisi siindroom (EPITT nr 19733)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4, Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Tuumori lGUsi siindroom (TLS)

Turustamisjargsel jdlgimisel on sorafeniibiga ravitud patsientidel teatatud tuumori lGlsi sindroomi
juhtudest, millest moni I6ppes surmaga. Tuumori llisi siindroomi riskitegurid on suur kasvaja
koormus, olemasolev krooniline neerupuudulikkus, oliguuria, dehiidratsioon, hiipotensioon ja happeline
uriin. Neid patsiente tuleb hoolikalt jélgida ja ravida vastavalt kliinilisele ndidustusele kiiresti ning
kaaluda tuleb profilaktilist hidratatsiooni.

4.8. Kdrvaltoimed
Ainevahetus- ja toitumishaired

Esinemissagedus ,teadmata®™: tuumori lldsi sindroom

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne Nexavari votmist
Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Nexavar

- Kui teil tekivad jargmised simptomid, votke kohe Ghendust oma arstiga, sest need vdivad olla
eluohtlikud: iiveldus, raskendatud hingamine, siidame ritmihadired, lihaskrambid, krambid, uriini
hagunemine ja vasimus. Neid vdivad pohjustada ainevahetuse tisistused, mis vdivad tekkida vahi
ravimisel ning mida pdhjustavad surevate véhirakkude lagunemisel tekkivad ained (tuumori lGUsi
slindroom (TLS)). Need vdivad pdhjustada neerutalitiuse muutusi ja dgedat neerupuudulikkust (vt
ka 10ik 4: Voimalikud korvaltoimed).

4. Voimalikud korvaltoimed

Teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

- iiveldus, raskendatud hingamine, sidame ritmihaired, lihaskrambid, krambid, uriini hdgunemine
ja vasimus (tuumori lGUsi sindroom (TLS)) (vt 10ik 2).
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