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Hyvaksytty PRAC:n kokouksessa 12.—15. maaliskuuta 2019

Tassa asiakirjassa olevat valmistetietojen sanamuodot on otettu asiakirjasta, jonka otsikko on "PRAC
recommendations on signals” ja joka siséltaa valmistetietojen paivittamista koskevien suositusten
tekstin kokonaisuudessaan seka joitakin yleisohjeita signaalien kasittelemiseen. Asiakirja on saatavilla
tasséa (vain englanniksi).

Valmistetietoihin lisattava uusi teksti on alleviivattu. Nykyinen teksti, joka on poistettava, on

i .

1. Nivolumabi — lisakilpirauhasten vajaatoiminta (EPITT nro
19310)

Valmisteyhteenveto
4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Muut immuunijarjestelmaan liittyvat haittavaikutukset: [...] Vogtin-Koyanagin-Haradan oireyhtyman
(VKH) ja lisékilpirauhasten vajaatoiminnan tapauksista on ilmoitettu markkinoille tulon jalkeen (katso
kohta 4.8).

4.8. Haittavaikutukset

Lisakilpirauhasten vajaatoiminta”

Yleisyys: Tuntematon yksiladkehoitona annetun nivolumabin / yhdistelména ipilimumabin kanssa
annetun nivolumabin osalta

[Taulukkotiedot: " Markkinoilletulon jalkeinen tapahtuma (katso myds kohta 4.4)]

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pakkausseloste
2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kéytat OPDIVOA
Varoitukset ja varotoimet

[-1

Hormoneja tuottaviin rauhasiin (mukaan lukien aivolisdke, kilpirauhanen, lisékilpirauhaset ja

lisamunuaiset) liittyvat ongelmat, jotka voivat vaikuttaa siihen, miten nama rauhaset toimivat.
Merkkeja ja oireita siita, ettd ndma rauhaset eivat toimi kunnolla, voivat olla huomattava vasymys,
painon muutokset tai pdénsarky, veren vahentynyt kalsiumpitoisuus ja nakohairiot.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

[-1

e Lisakilpirauhasen vajaatoiminta

2. Parasetamoli — Parasetamolin kaytto raskauden aikana ja
lapsen neurologinen kehitys seka vaikutukset
urogenitaaliseen elimistoon (EPITT no 17796)

Valmisteyhteenveto
4.6. Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaana olevista naisista saatu suuri méaara tietoa ei viittaa epdmuodostumien aiheutumiseen eika
toksisuuteen sikidlle/vastasyntyneelle. Epidemiologiset tutkimukset parasetamolille kohdussa

altistuneiden lasten neurologisesta kehityksesta eivat ole antaneet ratkaisevia tuloksia. Kliinisesti

tarvittaessa parasetamolia voidaan kayttaa raskauden aikana; sita olisi kuitenkin kaytettava
pienimmalla vaikuttavalla annoksella ja lyhimméan mahdollisen ajan sekd mahdollisimman harvoin.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Tavanomaisia tutkimuksia, joissa on kdytetty nykyisin hyvéksyttyja standardeja lisddntymis- ja

kehitystoksisuuden arviointiin, ei ole saatavissa.

Pakkausseloste
2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kéytat [kauppanimi]
Raskaus ja imetys

Tarvittaessa valmistetta <kauppanimi> voidaan kayttda raskauden aikana. Kayta pieninta mahdollista
annosta, joka vahentaa kipua ja/tai kuumetta, ja kdyta valmistetta mahdollisimman lyhyen ajan. Ota
yhteytta <ladkariisi><katiloodsi>, jos kipu ei vahene ja/tai kuume ei alene tai jos sinun on otettava
ladkettd useammin.
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