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Hyvaksytty PRAC:n 8.-11. helmikuuta 2016 pitdméssa kokouksessa

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. Bcr-abl-tyrosiinikinaasin estajat: GLIVEC (imatinibi),
SPRYCEL (dasatinibi), TASIGNA (nilotinibi), BOSULIF
(bosutinibi), ICLUSIG (ponatinibi) — hepatiitti B -viruksen
uudelleen aktivoituminen (EPITT no 18405)

(Koskee imatinibia, dasatinibia ja nilotinibia)

Valmisteyhteenveto

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Hepatiitti B:n uudelleen aktivoituminen

Hepatiitti B:n uudelleen aktivoitumista on tapahtunut kyseisen viruksen pysyvilla kantajilla sen jalkeen,
kun potilas on saanut BCR-ABL-tyrosiinikinaasin estajia. Tama aiheutti joissakin tapauksissa maksan
vajaatoimintaa tai fulminanttia hepatiittia, joka johti maksansiirtoon tai kuolemaan.

Potilaat on testattava hepatiitti B -viruksen varalta ennen (LAAKEVALMISTEEN KAUPPANIMI) -hoidon
aloittamista. Maksasairauksien ja hepatiitti B:n hoitoon perehtyneité asiantuntijoita on kuultava ennen
hoidon aloittamista, jos potilaan hepatiitti B -serologia on positiivinen (mukaan lukien potilaat, joilla

sairaus on aktiivinen) ja jos potilas saa positiivisen hepatiitti B -testituloksen hoidon aikana. Hepatiitti
B -viruksen kantajia, jotka tarvitsevat LAAKEVALMISTEEN KAUPPANIMI -hoitoa, on seurattava tarkasti
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aktiivisen hepatiitti B -virusinfektion oireiden varalta koko hoidon ajan ja useita kuukausia hoidon
jalkeen (ks. kohta 4.8).

4.8 Haittavaikutukset
Taulukko 1 Yhteenvetotaulukko haittavaikutuksista
Infektiot

Esiintymistiheys “"tuntematon”: Hepatiitti B:n uudelleen aktivoituminen

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus:

Hepatiitti B:n uudelleen aktivoitumista on ilmoitettu BCR-ABL-tyrosiinikinaasin estajien kayton
yhteydessa. Tama aiheutti joissakin tapauksissa maksan vajaatoimintaa tai fulminanttia hepatiittia,
joka johti maksansiirtoon tai kuolemaan (ks. kohta 4.4).

Pakkausseloste
2. Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin otat LAAKEVALMISTEEN KAUPPANIMI -valmistetta?

Keskustele ldaakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat
LAAKEVALMISTEEN KAUPPANIMI -valmistetta,

- jos sinulla on joskus ollut tai sinulla saattaa olla hepatiitti B -infektio. LAAKEVALMISTEEN
KAUPPANIMI voi aktivoida hepatiitti B:n uudelleen, mika voi johtaa joissakin tapauksissa kuolemaan.
Laakari tutkii potilaan huolellisesti taman infektion oireiden varalta ennen hoidon aloittamista.

4. Mahdolliset sivuvaikutukset

- Hepatiitti B -infektion uudelleen aktivoituminen, kun potilaalla on ollut aiemmin hepatiitti B

(maksatulehdus).

(Koskee bosutinibia ja ponatinibia)
Valmisteyhteenveto
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Hepatiitti B:n uudelleen aktivoituminen

Hepatiitti B:n uudelleen aktivoitumista on tapahtunut kyseisen viruksen pysyvilla kantajilla sen jalkeen,
kun potilas on saanut BCR-ABL-tyrosiinikinaasin estdjia. T&ma aiheutti joissakin tapauksissa akuuttia
maksan vajaatoimintaa tai fulminanttia hepatiittia, joka johti maksansiirtoon tai kuolemaan.

Potilaat on testattava hepatiitti B -viruksen varalta ennen (LAAKEVALMISTEEN KAUPPANIMI) -hoidon
aloittamista. Maksasairauksien ja hepatiitti B:n hoitoon perehtyneita asiantuntijoita on kuultava ennen

hoidon aloittamista, jos potilaan hepatiitti B -serologia on positiivinen (mukaan lukien potilaat, joilla
sairaus on aktiivinen) ja jos potilas saa positiivisen hepatiitti B -testituloksen hoidon aikana. Hepatiitti
B -viruksen kantajia, jotka tarvitsevat LAAKEVALMISTEEN KAUPPANIMI -hoitoa, on seurattava tarkasti
aktiivisen hepatiitti B -infektion oireiden varalta koko hoidon ajan ja useita kuukausia hoidon jalkeen

(ks. kohta 4.8).
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4.8 Haittavaikutukset
Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus:

Hepatiitti B:n uudelleen aktivoitumista on ilmoitettu BCR-ABL-tyrosiinikinaasin estajien kaytdén

yhteydessa. Tama aiheutti joissakin tapauksissa maksan vajaatoimintaa tai fulminanttia hepatiittia,

joka johti maksansiirtoon tai kuolemaan (ks. kohta 4.4).

Pakkausseloste
2. Mita sinun on tiedettavé, ennen kuin otat LAAKEVALMISTEEN KAUPPANIMI -valmistetta?

Keskustele laakarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat
LAAKEVALMISTEEN KAUPPANIMI -valmistetta,

- jos sinulla on joskus ollut tai sinulla saattaa olla hepatiitti B -infektio. LAAKEVALMISTEEN
KAUPPANIMI voi aktivoida hepatiitti B:n uudelleen, mika voi johtaa joissakin tapauksissa kuolemaan.
Laakari tutkii potilaan huolellisesti taman infektion oireiden varalta ennen hoidon aloittamista.

4. Mahdolliset sivuvaikutukset

- Hepatiitti B -infektion uudelleen aktivoituminen, kun potilaalla on ollut aiemmin hepatiitti B
(maksatulehdus).

2. DUODOPA (levodopa/Zkarbidopa — geeli suoleen) —
suolentuppeuma (EPITT no 18424)

Valmisteyhteenveto:
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kliinisissa tutkimuksissa on raportoitu ja markkinoille tulon jélkeisessa kaytdéssa on ilmennyt hoidon

komplikaationa besoaari, ileus, implanttikohdan eroosio/haavauma, suolistoverenvuoto, suoliston
iskemia, suolitukos, suolen perforaatio, suolentuppeuma, pankreatiitti, peritoniitti, pneumoperitoneum
ja toimenpiteen jalkeinen haavatulehdus. Suolentuppeumaa on raportoitu markkinoille tulon

jalkeisessa kaytbssa. Besoaarit ovat sulamattomanruoka—aineenjadnteitd pilkkoutumatonta ainetta

(kuten sulamatonta vihannes- tai hedelmékuitua) suolistossa. Suurin osa besoaareista sijaitsee

vatsalaukussa, mutta ne voivat olla my6s muualla suolistossa. Tyhjasuolen pdan ymparilla oleva

besoaari voi toimia suolitukoksen tai suolentuppeuman alkupisteena. YllAmainittujen komplikaatioiden

oireena voi olla vatsakipua. Ne voivat joskus johtaa vakaviin seurauksiin, kuten leikkaukseen ja/tai
kuolemaan. Potilaita tulee neuvoa ilmoittamaan laakarille, jos heille tulee mita tahansa edella
mainittuihin tapahtumiin liittyvié oireita.

4.8 Haittavaikutukset

Taulukko 1. Haittavaikutustiedot kliinisista tutkimuksista seka myyntiluvan myéntamisen jalkeisesta
kayttokokemuksesta
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Melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100)

Laitteeseen ja toimenpiteeseen liittyvat haittavaikutukset

Ruoansulatuselimistd

Suolentuppeuma

Pakkausseloste:

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Pumppuun ja letkuun liittyvat haittavaikutukset

Melko harvinaiset: voi esiintya 1 kayttdjalla 100:sta

3. LYSODREN (mitotaani) — sukupuolihormonihairiot ja
munasarjojen makrokystat (EPITT no 18301)

Paksusuolitulehdus.
Haimatulehdus.
Letkun l&pimeno paksusuolen seinamasta.

Suolitukos, -verenvuoto tai -haavauma.

Suolenosan tunkeutuminen viereisen suolenosan sisddn (suolentuppeuma).

Letkun tukkeutuminen letkun ympérille juuttuneen ruoan seurauksena.

Markapeséke sen jalkeen, kun letku on asennettu mahaan.

Valmisteyhteenveto

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Premenopausaaliset naiset: Munasarjojen makrokystien yleistymista on havaittu tassa

potilasryhmassa. llmoituksia on tehty yksittaisista komplisoituneista kystoista (sivuelinten kiertyma ja

verenvuotoinen kystan repeama). Oireiden on havaittu parantuneen mitotaanihoidon lopettamisen

jalkeen. Naisten on hakeuduttava laakariin, jos heilld ilmenee gynekologisia oireita, kuten verenvuotoa

ja/tai lantiokipua.

4.8 Haittavaikutukset

Elinjarjestelméluokka: Tutkimukset (yleisyys tuntematon):

Elinjarjestelmaluokka: Sukupuolielimet ja rinnat (yleisyys tuntematon):

- Veren androsteenidionipitoisuuden lasku (naisilla)

- Veren testosteronipitoisuuden lasku (naisilla)

- Sukupuolihormoneja sitovan globuliinin pitoisuuden nousu

- Veren vapaan testosteronin pitoisuuden lasku (miehill&)
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- Munasarojen makrokystat

Premenopausaaliset naiset: muita kuin pahanlaatuisia munasarjojen makrokystia (joiden oireina on

esimerkiksi lantiokipu ja verenvuoto) on kuvattu.

Pakkausseloste

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Lysodrenia

Varoitukset ja varotoimet

Sinun pitéa ilmoittaa la&karillesi, jos mika tahansa seuraavista pétee sinuun:

- jos sinulla on gynekologisia oireita, kuten verenvuotoa ja/tai lantiokipua

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Esiintymistiheys tuntematon:

- Munasarjojen makrokystat (joiden oireina on esimerkiksi lantiokipu ja verenvuoto)

- Veren androsteenidionipitoisuuden (sukupuolihormonien esimuoto) lasku verikokeissa
naisilla

- Veren testosteronipitoisuuden (sukupuolihormoni) lasku verikokeissa naisilla

- Sukupuolihormoneja sitovan globuliinin (proteiini) pitoisuuden nousu verikokeissa

- Veren vapaan testosteronin (sukupuolihormoni) pitoisuuden lasku verikokeissa miehilla
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