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Tasséa 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 tdsséa (vain englanniksi).

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

on yiviivatty.

1. Takrolimuusi, systeeminen formulaatio — hepatiitti E -
infektio (EPITT nro 19246)

Valmisteyhteenveto

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Infektiot, mukaan lukien opportunisti-infektiot

Potilailla, joita hoidetaan immunosuppressiivisella ladkkeella, takrolimuusi mukaan lukien, on

suurentunut vaara sairastua infektioihin, mukaan lukien opportunisti-infektiot (bakteeri-, sieni-, virus-
ja alkuelaininfektiot)-—Naisté—mainittakeen-, kuten BK-virusinfektioon liittyva nefropatia ja JC-
virusinfektioon liittyva eteneva multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML). Potilailla on my6s suurempi
riski saada virusperdinen hepatiitti-infektio (esimerkiksi hepatiitti B ja C uudelleenaktivoituneena tai
uutena infektiona, seké hepatiitti E, josta voi tulla krooninen). Nama infektiot johtuvat usein suuresta

immunosuppressiivisesta kuormituksesta ja saattavat johtaa vakaviin tai kuolemaan johtaviin tiloihin,
jotka laakareiden tulee huomioida erotusdiagnostiikassa hoitaessaan immunosuppressiivista laakitysta
saavia potilaita, joiden maksan tai munuaisten toiminta heikkenee tai jotka saavat neurologisia
oireita. Ennaltaehkaisyssa ja hallinnassa on noudatettava asianmukaisia kliinisia ohjeita.

! 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. Ksylometatsoliini — vakava kammioperainen rytmihairio
pitka QT -oireyhtymaa sairastavilla potilailla (EPITT nro
19242)

Valmisteyhteenveto
4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Pitka QT -oireyhtymaa sairastavilla potilailla, joita hoidetaan ksylometatsoliinilla, voi olla suurempi

vakavan kammioperaisen rytmihairidn riski.

Pakkausseloste
2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kéytat <valmistenimi>

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldaakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kaytat <valmistenimi>,

jos sinulla on sydansairaus (esim. pitka QT -oireyhtymaé)

Huomautus: pakkausselosteessa teksti ”(esim. pitkd QT -oireyhtymé&)” tulee lisatéa alakohtaan, jossa
mainitaan sydansairaus, ottaen huomioon kansallisesti hyvaksytyissa ladkevalmisteissa kaytetty
sanamuoto. Pakkausselosteisiin, joissa ei ole mainintaa sydansairaudesta, on lisattava alakohta
”sydansairaus (esim. pitka QT -oireyhtymé&)” edella mainitun mukaisesti.
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