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koosolekul

Kéesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus v6etud dokumendist ,,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste taisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja tldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See dokument on kattesaadav siin (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jaetakse valja, on &bt

1. Loperamiid — Brugada sundroom loperamiidi
kuritarvitamise kontekstis (EPITT nr 19379)
Ravimi omaduste kokkuvdte

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[...] Uleannustamisel v&ib avalduda olemasolev Brugada siindroom. [...]

4.9. Uleannustamine

[...] Uleannustamisel v&ib avalduda olemasolev Brugada siindroom.

1 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. Propuultiouratsiil — kaasasundinud anomaaliate risk
(EPITT nr 19358)

Ravimi omaduste kokkuvdte

4.6. Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisvdimelised naised

Rasestumisvdimelistele naistele tuleb selgitada propuultiouratsiili rasedusaegse kasutamise véimalikke

riske.

Rasedus

Hupertireoosiga rasedad peavad saama sobivat ravi, et valtida raskeid rasedus- ja lootetlsistusi.

Propidltiouratsiil 1abib inimese platsentat.

Loomkatsed on reproduktiivtoksilisuse hindamiseks ebapiisavad. Epidemioloogiliste uuringute
tulemused kaasasindinud anomaaliate riski kohta on vastuolulised.

Individuaalse kasulikkuse ja riski suhet tuleb hinnata enne propuiltiouratsiilravi alustamist raseduse

ajal . Propudltiouratsiili peab manustama raseduse ajal vahimas efektiivses annuses ilma

kilpnadrmehormoone taiendavalt manustamata. Kui propudltiouratsiili kasutatakse raseduse ajal, on
soovitatav hoolikalt jalgida rasedust, loodet ja vastsiindinut.

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne [ravimi nimetus] votmist
Rasedus

[Ravimi nimetus] vdime kahjustada loodet on ebaselge.

Kui te olete rase, arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, raakige otsekohe oma arstiga. Te

voite vajada raseduse ajal ravi [toote nimetus], kui vdimalik kasulikkus on suurem kui vdimalik risk
teile ja lootele.

3. Rivaroksabaan — uuringu GALILEO katkestamine
patsientidel, kellele on paigaldatud tehislik sidameklapp
aordiklapi kateetrikaudse asendamise protseduuriga (TAVR)
(EPITT nr 19294)

Ravimi omaduste kokkuvdte
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Tehisklappidega patsiendid

Rivaroksabaani ei tohi kasutada tromboosi profiilaktikaks patsientidel, kellel on hiljuti paigaldatud
aordiklapp kateetrikaudse asendamise protseduuriga (TAVR). [...]
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4. Sekukinumab — generaliseerunud eksfoliatiivdermatiit
(EPITT nr 19354)

Ravimi omaduste kokkuvdote

4.8. Korvaltoimed

Naha- ja nahaaluskoe kahjustused

Harv: eksfoliatiivne dermatiit 2

2 Esinemisest teatati psoriaasi diagnoosiga patsientidel

Pakendi infoleht
4. Voimalikud koérvaltoimed

Harv (vbivad esineda kuni 1 inimesel 1000st):

e [.]

e naha ulatuslik punetus ja ketendus, mis vdib sugeleda vdi valutada (eksfoliatiivne dermatiit)

5. Sulfasalasiin —
dihudronikotiinamiidadeniindinukleotiidiZdihudronikotiinamii
dadeniindinukleotiidfosfaadi (NADH/NADP) reaktsiooni
hairimine (EPITT nr 19351)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[-1

Vt 16ik 4.4 ..l aboriuuringute hairimine*.

[-1

Laboriuuringute hairimine

Sulfasalasiini vdi selle metaboliidi mesalamiini/mesalasiiniga kokku puutunud patsientidel on mitmel
korral taheldatud uriini normetanefriini vedelikukromatograafiauuringute hairimist, tekitades
valepositiivse testitulemuse.

Sulfasalasiin voi selle metaboliidid vdivad hairida ultraviolettkiirguse neeldumist, eriti lainepikkusel
340 nm, ja vbdivad hairida teatud laborianaltiise, mis méddavad NAD(H) véi NADP(H) abil
ultraviolettkiirguse neeldumist selle lainepikkuse piirkonnas. Sellised analtisid vbivad naiteks olla

uurea, ammoniaak, LDH, a-HBDH ja gliikoos. On vdimalik, et hairuvad ka alaniini aminotransferaasi

ALAT), aspartaadi aminotransferaasi (ASAT), kreatiinkinaasi lihase-aju-isoensiimi (CK-MB

glutamaatdehtdrogenaasi (GLDH) vai tlroksiini analtitsid, kui sulfasalasiinravi toimub suurte

annustega. Konsulteerige uuringulaboriga, mis metoodikat kasutatakse. Nimetatud laboritulemuste

tdlgendamisel tuleb sulfasalasiini saanud patsientide korral olla ettevaatlik. Tulemusi tuleb tdlgendada
kooskdlas Kliiniliste leidudega.
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4.5. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

[-1

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne [sulfasalasiini] votmist

Teatage oma arstile, kui te vétate vdi olete hiljuti voétnud [ravimi nimetus] v6i muid sulfasalasiini

sisaldavaid ravimeid, sest need vdivad hairida vere- ja uriinianalliisi tulemusi.

6. Temosolomiid — eosinofiilia ja sisteemsete sumptomitega
ravimireaktsioon (DRESS) (EPITT nr 19332)

Ravimi omaduste kokkuvdte

4.8. Kdrvaltoimed

K&rvaltoimete tabel

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Esinemissagedus ,teadmata“: eosinofiilia ja sisteemsete simptomitega ravimireaktsioon (DRESS)

7. Topiramaat — uveiit (EPITT nr 19345)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8. Koérvaltoimed
Silma kahjustused

Esinemissagedus ,teadmata“: uveiit

Pakendi infoleht

4. Véimalikud kérvaltoimed

Teatage oma arstile vdi pdédrduge kohe arsti poole, kui teil tekib jargmisi kdrvaltoimeid:
esinemissagedus ,teadmata“ (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- silmapdletik (uveiit), mille simptomid on naiteks silmapunetus, valu, valgustundlikkus, pisaravoolus,

tapid vaatevaljas vdi nagemise dhmastumine
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