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Tassa asiakirjassa olevat valmistetietojen sanamuodot on otettu asiakirjasta, jonka otsikko on “PRAC
recommendations on signals” ja joka sisdltéda valmistetietojen paivittdmista koskevien suositusten
tekstin kokonaisuudessaan seka joitakin yleisohjeita signaalien kdsittelemiseen. Asiakirja on saatavilla
tdssa (vain englanniksi).

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

b .

1. Immuunijarjestelman tarkistuspisteen estajat:
atetsolitsumabi, semiplimabi, durvalumabi - tuberkuloosi
(EPITT nro 19464)

IMFINZI (durvalumabi)

Valmisteyhteenveto

4.4, Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet

Immuunivalitteinen pneumoniitti

[..]

Pneumoniittiepdily on arvieitava varmistettava rontgenkuvauksella ja muut tulehdukselliset ja
sairauteen liittyvat etiologiat on suljettava pois ja hoidettava kohdan 4.2 suositusten mukaisesti.

LIBTAYO (semiplimabi)

Valmisteyhteenveto

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 A footnote was deleted on 8 April 2020 for the signal on thiazide and thiazide-like diuretics (see page 3).
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4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Immuunivélitteiset haittavaikutukset

[...]

Jos epailladn immuunivalitteista haittavaikutusta, potilas on tutkittava immuunivalitteisen
haittavaikutuksen varmistamiseksi ja muiden syiden, kuten tulehduksen, poissulkemiseksi. [...]

Immuunivalitteinen pneumoniitti

[...] Potilaita on tarkkailtava pneumoniittiin viittaavien oireiden ja I6yddsten varalta, ja muut kuin
immuunivalitteiseen pneumoniittiin viittaavat syyt on suljettava pois.

TECENTRIQ (atetsolitsumabi)
Valmisteyhteenveto

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Immuniteettiin liittyva pneumoniitti

[...] Potilaita on tarkkailtava pneumoniitin oireiden ja I6yddsten havaitsemiseksi, ja muut kuin
immuuniteettiin liittyvadn pneumoniittiin viittaavat syyt on suljettava pois.

2. Nivolumabi - hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi3
(EPITT nro 19467)

Valmisteyhteenveto
4.4, Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Hemofagosyyttistd lymfohistiosytoosia (HLH) on havaittu yksilddkehoitona annetun nivolumabin seka
nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelméhoidon yhteydessé. On noudatettava varovaisuutta, kun
nivolumabia annetaan yksiladkehoitona tai yhdistelmahoitona ipilimumabin kanssa. Jos potilaalla on
vahvistettu HLH, on lopetettava nivolumabin tai nivolumabi-ipilimumabi-yhdistelmahoidon kayttd ja
aloitettava HLH:n hoito.

4.8. Haittavaikutukset
Taulukko 5: Yksilaakehoitona annettuun nivolumabiin liittyvat haittavaikutukset

Veri ja imukudos

Hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi (yleisyys "tuntematon”)

Taulukko 6: Nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelmdhoitoon liittyvat haittavaikutukset
Veri ja imukudos

Hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi (yleisyys "tuntematon”)

3 Tasté signaalista keskusteltiin PRAC:n kokouksessa 10.-13. helmikuuta 2020.
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Pakkausseloste
2. Mita sinun tulee tietdaa ennen kuin kaytat OPDIVOa

Varoitukset ja varotoimet

Hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi. Harvinaissairaus, jossa immuunijérjestelma tuottaa liikaa

muutoin normaaleja infektiota torjuvia soluja, histiosyytteja ja lymfosyyttejd. Oireita voivat olla
maksan ja/tai pernan suurentuminen, ihottuma, imusolmukkeiden laajentuminen, hengitysongelmat,
mustelmataipumus, poikkeavuudet munuaisissa ja sydanongelmat.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Yksinaan kaytetyn nivolumabin yhteydessa on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:

Tila, jossa immuunijarjestelma tuottaa liikaa histiosyyteiksi ja lymfosyyteiksi kutsuttuja infektiota
torjuvia soluja, jotka voivat aiheuttaa erilaisia oireita (hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi).

Nivolumabin ja ipilimumabin yhdistelmahoidon yhteydessa on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:

Tila, jossa immuunijarjestelméa tuottaa liikaa histiosyyteiksi ja lymfosyyteiksi kutsuttuja infektiota
torjuvia soluja, jotka voivat aiheuttaa erilaisia oireita (hemofagosyyttinen lymfohistiosytoosi).

3. Paroksetiini — mikroskooppinen koliitti (EPITT nro 19474)

Valmisteyhteenveto
4.8. Haittavaikutukset
Ruoansulatuselimisto

Yleisyys "tuntematon”: mikroskooppinen koliitti

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon:

paksusuolitulehdus (aiheuttaa ripulia)

4. Tiatsidi, tiatsidin kaltaiset diureetit ja niiden yhdistelmat#
- suonikalvon effuusio EPITT nro 19468)

Valmisteyhteenveto

4.4, Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet

Suonikalvon effuusio, akuutti likindakdisyys ja sekundaarinen ahdaskulmaglaukooma:

4 The footnote listing some of the active substances and combinations was deleted on 8 April 2020.
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Sulfonamidit tai sulfonamidien johdannaiset voivat aiheuttaa idiosynkraattisen reaktion, joka johtaa
suonikalvon effuusioon ja siihen liittyvdan ndkdkenttapuutokseen, ohimenevaan likindkdisyyteen ja
akuuttiin ahdaskulmaglaukoomaan. [...]

4.8. Haittavaikutukset
Hydroklooritiatsidia, klooritalidonia ja indapamidia sisaltavat valmisteet:

Silméat: suonikalvon effuusio (yleisyys tuntematon)

Bendroflumetiatsidia, sikletaniinia, klopamidia, syklopentiatsidia, hydroflumetiatsidia, metipamidia,
metolatsonia, ksipamidia sisaltavat valmisteet (suonikalvon effuusiosta ei ole viela ilmoituksia, mutta
sitd pidetdan luokkavaikutuksena):

c. Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus:

Tiatsidin ja tiatsidin kaltaisten diureettien kaytén jalkeen on saatu ilmoituksia suonikalvon
effuusiosta, johon liittyy ndkékenttédpuutos.

Pakkausseloste
2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat [valmisteen nimi]-valmistetta
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat [valmisteen
nimi]-valmistetta

Jos sinulla on naén heikkenemista tai silmakipua. Nama voivat olla oireita nesteen kertymisesta silmdn
suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisddntyneesta silmanpaineesta ja voivat ilmeta tunneista
viikkoihin [lddkevalmisteen nimi] ottamisen jalkeen. [...]

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Naon heikkeneminen tai kipu silmissa korkean silmanpaineen takia (mahdollisia merkkeja nesteen
kertymisesta silman suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista ahdaskulmaglaukoomasta)
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https://en.wikipedia.org/wiki/Metolazone
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