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PRAC:n 6.-9. heinakuuta 2020 antamat suositukset

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. Lisdeksamfetamiini — QT-ajan pidentyminen ja sydamen
rytmihadirio (EPITT no 19533)

Valmisteyhteenveto

4.4, Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet

Sydédmeen ja verisuonistoon kohdistuvat haittavaikutukset

Hypertensio ja muut sydan- ja verisuonitaudit

Lisdeksamfetamiinin on osoitettu pidentdvdn QTc-aikaa joillakin potilailla. Sitd on kaytettava varoen
potilailla, joiden QTc-aika on pidentynyt, jotka saavat QTc-aikaan vaikuttavaa lddkehoitoa tai joilla on
merkittava aiempi sydansairaus tai elektrolyyttihdiridita.

4.8. Haittavaikutukset
Taulukko haittavaikutuksista
Sydéan

QTc-ajan pidentyminen; esiintyvyys tuntematon

1 Expected 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. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat <kauppanimi>-valmistetta

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele |dakarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, ennen kuin kdytat <kauppanimi>-valmistetta,
jos

e sinun tai perheesi sairaushistoriassa on sydémen epdsaanndllistd rytmia (ndhtdvissa sydanfilmissa)

tai sinulla on sairaus ja/tai saat hoitoa, joka altistaa sinut epdasadnndlliselle sykkeelle tai
suolaepédtasapainolle

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle ennen hoidon aloittamista, jos jokin edelld mainituista
seikoista koskee sinua. Syyna télle on, ettd <kauppanimi>-valmiste voi pahentaa kyseisia ongelmia.
Ladkari haluaa seurata, miten Iddke vaikuttaa sinuun.

<Kauppanimi>-valmiste saattaa aiheuttaa joillekin potilaille sydamen rytmihdiridita. Jos sinulla ilmenee
syddmentykytysta tai epasaanndllistd sydamen sykettd hoidon aikana, kerro siita Iddkarille
valittdmasti. Sydéanongelmien riski voi suurentua annosta suurennettaessa. Siksi suositeltua
annostusta on noudatettava.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Jotkin haittavaikutukset voivat olla vakavia. Kerro laakarillesi valittomasti, jos saat minka tahansa
seuraavista haittavaikutuksista.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)

e Epdnormaali sydédmen rytmi, hengenvaarallinen rytmiha&irid (ndhtdvissa sydanfilmissad). Ks. kohta 2
Varoitukset ja varotoimet.

2. Tuumorinekroositekija-alfan estdjat: adalimumabi,
sertolitsumabipegoli, etanersepti, golimumabi, infliksimabi -
Kaposin sarkooma (EPITT no 19480)

Valmisteyhteenveto

4.8. Haittavaikutukset

Hyvan- ja pahanlaatuiset seka maarittamattémat kasvaimet (mukaan lukien kystat ja polyypit)

Esiintyvyys tuntematon: Kaposin sarkooma

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin): Kaposin sarkooma,
harvinainen sy0pa, joka liittyy ihmisen herpesvirus 8 -infektioon. Kaposin sarkooma ilmenee
yleisimmin sinipunaisina ihovaurioina.
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