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Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon — otteita PRAC:n
signaaleja koskevista suosituksista
Hyvaksytty PRAC:n 8.-11. tammikuuta 2018 pitaméassa 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 tdssa (vain englanniksi).

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

on yiviivatty.

1. Dulaglutidi - maha-suolikanavan ahtauma ja tukkeuma
(EPITT nro 18931)

Valmisteyhteenveto

4.8. Haittavaikutukset

Ruoansulatuselimistd

Esiintymistiheys "tuntematon”: Muu kuin mekaaninen suolitukos

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Esiintymistiheys "tuntematon”

Suolitukos - vakava ummetuksen muoto, johon liittyvid muita oireita ovat vatsakipu, turvotus tai

oksentelu
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2. Metotreksaatti — Keuhkojen alveolaarinen verenvuoto
(EPITT nro 18850)

2.1. Metotreksaattia sisaltavat laakevalmisteet, joiden kayttoaiheet eivat
ole onkologisia

Valmisteyhteenveto
4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Hengityselinten arviointi

Kysely potilaalta mahdollisista keuhkojen toimintahairidistd, ja jos tarpeen, keuhkofunktioiden
tutkiminen. Akuuttia tai kroonista interstitiaalista keuhkotulehdusta, johon usein liittyy veren
eosinofiliaa, voi esiintyd, ja my6s kuolemantapauksista on ilmoitettu. Oireisiin kuuluu tyypillisesti
hengenahdistusta, yskaa (erityisesti kuivaa yskad), rintakipua ja kuumetta, ja potilaita tulisi tarkkailla
jokaisella seurantakaynnilla naiden oireiden osalta. Potilaille on kerrottava keuhkotulehduksen riskista,
ja heita on neuvottava ottamaan yhteytté laakariin valittomasti, jos heille tulee jatkuva yska tai
jatkuvaa hengenahdistusta.

Lisaksi on raportoitu keuhkojen alveolaarisesta verenvuodosta kaytettaessa metotreksaattia

reumatoloqgisissa ja niihen liittyvissa kayttoaiheissa. Se saattaa liittya myds verisuonitulehdukseen ja

muihin komorbiditeetteihin. Kun keuhkojen alveolaarista verenvuotoa epailladn, on harkittava

véalittébmia tutkimuksia diagnoosin vahvistamiseksi.

4.8. Haittavaikutukset
Hengityselimet, rintakehé ja valikarsina

Tuntematon: Nenaverenvuoto, Keuhkojen alveolaarinen verenvuoto

Pakkausseloste
2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat [MTX]
Varoitukset ja varotoimet

Akuutista verenvuodosta keuhkoista on raportoitu metotreksaattia kaytettdessa niilla potilailla, joilla on

taustalla reumatologinen sairaus. Jos sinulla on oireina veren sylkemista tai yskimisté, ota yhteytta

laakariisi valittdmasti.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Vakavat haittavaikutukset
Ota valittdbmasti yhteytta laakariin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista sivuvaikutuksista:

— Keuhkotulehdus (oireita voivat olla yleinen huonovointisuus, kuiva arsytysyska, hengéastyminen,
hengenahdistus levossa ollessa, rintakipu tai kuume)

—veren sylkeminen tai yskiminen

Myds seuraavista sivuvaikutuksista on ilmoitettu:

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa olevat tiedot eivét riita arviointiin): verenvuoto keuhkoista
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2.2. Metotreksaattia sisaltavat laakevalmisteet, joiden kayttdaiheet ovat
onkologisia

Valmisteyhteenveto

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Hengityselimet

Akuuttia tai kroonista interstitiaalista keuhkotulehdusta, johon usein liittyy veren eosinofiliaa, voi
esiintya, ja myos kuolemantapauksista on ilmoitettu. Oireisiin kuuluu tyypillisesti hengenahdistus, yska
(erityisesti kuiva yskda), rintakipu ja kuume, ja potilaita tulisi tarkkailla jokaisella seurantakéynnilla
naiden oireiden osalta. Potilaille on kerrottava keuhkotulehduksen riskisté, ja heitd on neuvottava
ottamaan yhteytta ladkariin valittomasti, jos heille tulee jatkuva yska tai jatkuvaa hengenahdistusta.

Lisaksi on raportoitu keuhkojen alveolaarisesta verenvuodosta kaytettaessa metotreksaattia

reumatoloqgisissa ja niihen liittyvissa kayttoaiheissa. Se saattaa liittya myds verisuonitulehdukseen ja

muihin komorbiditeetteihin. Kun keuhkojen alveolaarista verenvuotoa epailladn, on harkittava

valittémia tutkimuksia diagnoosin vahvistamiseksi.

Pakkausseloste
2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat [MTX]
Varoitukset ja varotoimet

Akuutista verenvuodosta keuhkoista on raportoitu metotreksaattia kdytettdessa niilla potilailla, joilla on
taustalla reumatologinen sairaus.

2.3. Metotreksaattia sisaltavat laakevalmisteet, joilla on seka onkologisia
etta muita kuin onkologisilla kayttoaiheita

Valmisteyhteenveto
4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Hengityselimet

Akuuttia tai kroonista interstitiaalista keuhkotulehdusta, johon usein liittyy veren eosinofiliaa, voi
esiintya, ja myos kuolemantapauksista on ilmoitettu. Oireisiin kuuluu tyypillisesti hengenahdistus, yska
(erityisesti kuiva yskda), rintakipu ja kuume, ja potilaita tulisi tarkkailla jokaisella seurantakaynnilla
naiden oireiden osalta. Potilaille on kerrottava keuhkotulehduksen riskistd, ja heitd on neuvottava
ottamaan yhteytta ladkariin valittdomasti, jos heille tulee jatkuva yska tai jatkuvaa hengenahdistusta.

Lisaksi on raportoitu keuhkojen alveolaarisesta verenvuodosta kaytettaessa metotreksaattia

reumatoloqgisissa ja niihen liittyvissa kayttoaiheissa. Se saattaa liittya myds verisuonitulehdukseen ja

muihin komorbiditeetteihin. Kun keuhkojen alveolaarista verenvuotoa epailladn, on harkittava

valittémia tutkimuksia diagnoosin vahvistamiseksi.

4.8. Haittavaikutukset
Hengityselimet, rintakehé ja valikarsina

Tuntematon: Nenaverenvuoto, Keuhkojen alveolaarinen verenvuoto*

*(on raportoitu kaytettaessda metotreksaattia reumatologisissa ja siihen liittyvissa kayttdaiheissa)
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Pakkausseloste
2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat [MTX]
Varoitukset ja varotoimet

Akuutista verenvuodosta keuhkoista on raportoitu metotreksaattia kdytettdessa niilla potilailla, joilla on
taustalla reumatologinen sairaus. Jos sinulla on oireina veren sylkemista tai yskimisté, ota yhteytta
laakariisi valittdmasti.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Vakavat haittavaikutukset
Ota valittomasti yhteytta laakariin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista sivuvaikutuksista:

— Keuhkotulehdus (oireita voivat olla yleinen huonovointisuus, kuiva arsytysyska, hengastyminen,
hengenahdistus levossa ollessa, rintakipu tai kuume)

—veren sylkeminen tai yskiminen*

*(on raportoitu metotreksaattia kayttavilla potilailla, joilla on taustalla reumatologinen sairaus)

Myd8s seuraavista sivuvaikutuksista on ilmoitettu:

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa olevat tiedot eivat riitd arviointiin): verenvuoto keuhkoista*

*(on raportoitu metotreksaattia kdyttavilla potilailla, joilla on taustalla reumatologinen sairaus).

3. Pemetreksedi - renaalinen diabetes insipidus (EPITT nro
18930)

Valmisteyhteenveto
4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Vakavia munuaisiin kohdistuvia haittatapahtumia, mukaan lukien akuutti munuaisten vajaatoiminta, on
ilmoitettu liittyneen pemetreksedihoitoon seka kaytettdessé sita ainoana ladkkeena ettd yhdistettyna
muihin solunsalpaajiin. Monilla potilailla, joilla ilmeni naitd haittavaikutuksia, oli muita munuaishaitoille
altistavia vaaratekijoitd kuten dehydraatio, korkea verenpaine tai diabetes. Lisaksi valmisteen
myyntiintulon jalkeen on ilmoitettu renaalisesta diabetes insipiduksesta ja tubulusnekroosista, kun

pemetreksedia on annettu yksindan tai yhdistettynd muihin solunsalpaajiin. Useimmat
haittavaikutuksista havisivat, kun pemetreksedihoito lopetettiin. Potilaita on seurattava sdanndéllisesti
akuutin tubulusnekroosin, munuaisten vajaatoiminnan ja renaalisen diabetes insipiduksen oireiden
(esim. hypernatremian) varalta.

4.8. Haittavaikutukset

Akuuttia munuaisten vajaatoimintaa koskevia melko harvinaisia tapauksia on ilmoitettu liittyneen
pemetreksedihoitoon seka kaytettaessa sitd ainoana ladkkeena etta yhdistettyna muihin
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solunsalpaajiin (katso kohta 4.4). Lisaksi valmisteen myyntiintulon jalkeen on ilmoitettu renaalisesta
diabetes insipiduksesta ja tubulusnekroosista, joiden esiintymistiheys on tuntematon.

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Esiintymistiheys tuntematon; saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin

Lisdantynyt virtsan eritys

Jano ja lisdantynyt veden kulutus

Hypernatremia; veren natriumrunsaus
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