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Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon — otteita PRAC:n
signaaleja koskevista suosituksista

PRAC:n 8.—11. heindkuuta 2019 antamat suositukset

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 k&sittelemiseen. Asiakirja on saatavilla
tasséa (vain englanniksi).

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

y“viivaEEU.

1. Aminohappoja ja/tai lipideja sisaltavat parenteraaliset
ravintovalmisteet?, joihin on tai ei ole lisatty vitamiineja
jastai hivenaineita — Haittavaikutukset vastasyntyneilla,
joita on hoidettu valolta suojaamattomilla liuoksilla (EPITT
Nnro 19423)

Valmisteyhteenveto

(* lisaa vastasyntyneet ja jos valmiste on tarkoitettu kyseista potilaspopulaatiota varten)

4.2. Annostus ja antotapa

Antotapa

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 The Finnish translation of the product information for parenteral nutrition products containing amino acids and/or lipids
was updated on 28 August 2019 (see pages 2, 3 and 4).

3 Kayttoaihe vastasyntyneilla ja alle 2-vuotiailla lapsilla.
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Kun ladketta kdytetadan <vastasyntyneilla ja*> alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja

antovilineistossa*) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohdat
4.4, 6.3 ja 6.6).

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
[Koskee valmisteita, jotka on tarkoitettu vastasyntyneille (enintadan 28 paivan ikaiset)]

Laskimonsiséisen parenteraalisen ravinneliuoksen altistaminen valolle voi, erityisesti hivenaineiden
ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jalkeen, vaikuttaa haitallisesti vastasyntyneiden
hoitotulokseen peroksidien ja muiden hajoamistuotteiden muodostumisen takia. Kun <valmisteen
nimi> kaytetddn vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, sitd on suojattava ympéristdn valolta,
kunnes valmisteen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohdat 4.2, 6.3 ja 6.6).

[Koskee valmisteita, joita El ole tarkoitettu vastasyntyneille MUTTA jotka on tarkoitettu alle 2-vuotiaille
lapsille]

Laskimonsisdisen parenteraalisen ravinneliuoksen altistaminen valolle voi, erityisesti hivenaineiden

ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jalkeen, johtaa peroksidien ja muiden hajoamistuotteiden

muodostumiseen. Kun <valmisteen nimi> kdytetaan alle 2-vuotiailla, sitd on suojattava ympéaristén
valolta, kunnes valmisteen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohdat 4.2, 6.3 ja 6.6).

6.3. Kestoaika

Kun valmistetta kaytetddn <vastasyntyneilld ja *> alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja
antovilineistossa®) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohdat
4.2, 4.4 ja 6.6).

6.6. Erityiset varotoimet havittamiselle

Kun valmistetta kaytetddn <vastasyntyneilld ja *> alle 2-vuotiailla lapsilla, se on suojattava valolta,
kunnes sen antaminen on saatettu loppuun. <Valmisteen nimi> altistaminen ympaéristén valolle,
erityisesti hivenaineiden ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jalkeen, tuottaa peroksideja ja muita
hajoamistuotteita, joiden maaréé voidaan vahentdd suojaamalla valmiste valolta (ks. kohdat 4.2, 4.4

ja 6.3).

Pakkausseloste

(* lisaa vastasyntyneet ja jos valmiste on tarkoitettu kyseista potilaspopulaatiota varten)

[Koskee valmisteita, joita kaytetdadn <vastasyntyneilla ja *> alle 2-vuotiailla lapsilla]
2. Varoitukset ja varotoimet

Kun valmistetta kaytetdan <vastasyntyneilld ja *> alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja

antovilineistossa®) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun.
<Valmisteen nimi> altistaminen ympaéaristén valolle, erityisesti hivenaineiden ja/tai vitamiinien mukaan
sekoittamisen jalkeen, tuottaa peroksideja ja muita hajoamistuotteita, joiden maaraa voidaan

vahentaa suojaamalla valmiste valolta.

4 The word ‘annospakkauksissa’ was replaced by ‘antovilineistossa’ on 28 August 2019.
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3. Antotapa

Kun valmistetta kaytetddn <vastasyntyneilld ja *> alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja
antovilineistossa®) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohta

2).

5. <Valmisteen nimi> sailyttdminen

Kun valmistetta kaytetdaan <vastasyntyneilld ja *> alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja
antovélineistoss&®) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun (ks. kohta

2).

Pakkausselosteen loppuosa
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille
Antotapa

Kun valmistetta kaytetddn <vastasyntyneilld ja *> alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja
antovilineistossa®) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun.

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
[Koskee valmisteita, jotka on tarkoitettu vastasyntyneille (enintadn 28 paivéan ikaiset)]

Laskimonsisaisen parenteraalisen ravinneliuoksen altistaminen valolle voi, erityisesti hivenaineiden
ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jdlkeen, vaikuttaa haitallisesti vastasyntyneiden
hoitotulokseen_peroksidien ja muiden hajoamistuotteiden muodostumisen takia. Kun valmistetta

kaytetaan vastasyntyneilld ja alle 2-vuotiailla lapsilla, <valmisteen nimi> on suojattava ympariston
valolta, kunnes sen antaminen on saatettu loppuun.

[Koskee valmisteita, joita El ole tarkoitettu vastasyntyneille MUTTA jotka on tarkoitettu alle 2-vuotiaille
lapsille]

Laskimonsisaisen parenteraalisen ravinneliuoksen altistaminen valolle voi, erityisesti hivenaineiden

ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jalkeen, johtaa peroksidien ja muiden hajoamistuotteiden

muodostumiseen. Kun <valmisteen nimi> kdytetddn alle 2-vuotiailla lapsilla valmiste on suojattava

ymparistdn valolta, kunnes sen antaminen on saatettu loppuun.

Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Kun valmistetta kaytetaan <vastasyntyneilld ja *> alle 2-vuotiailla lapsilla, se on suojattava valolta,

kunnes sen antaminen on saatettu loppuun. <Valmisteen nimi> altistaminen ymparistdn valolle,
erityisesti hivenaineiden ja/tai vitamiinien mukaan sekoittamisen jalkeen, tuottaa peroksideja ja muita
hajoamistuotteita, joiden maaraa voidaan vahentaa suojaamalla valmiste valolta.

5 The word ‘annospakkauksissa’ was replaced by ‘antovilineistossa’ on 28 August 2019.
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Paallysmerkinta

15. KAYTTOOHJEET

(* lisaa vastasyntyneet ja jos valmiste on tarkoitettu kyseista potilaspopulaatiota varten)

Kun valmistetta kaytetadn <vastasyntyneilla ja *> alle 2-vuotiailla lapsilla, liuos (pusseissa ja

antovilineistossa®) on suojattava valolta, kunnes liuoksen antaminen on saatettu loppuun.

2. Mesalatsiini — nefrolitiaasi (EPITT nro 19405)

Valmisteyhteenveto
4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Nefrolitiaasitapauksia on raportoitu mesalatsiinin kdytén yhteydessa koskien myds munuaiskiviad, jotka

ovat 100 prosenttisesti mesalatsiinia. On suositeltavaa varmistaa riittava nesteen saanti hoidon aikana.

4.8. Haittavaikutukset
Munuaiset ja virtsatiet

Esiintyvyys tuntematon: nefrolitiaasi*

*Katso kohta 4.4 lisatietoja varten

Pakkausseloste
2. Varoitukset ja varotoimet

Munuaiskivia voi muodostua mesalatsiinin kdytdn yhteydessa. Oireita voivat olla Kkipu vatsan sivuilla ja

veri virtsassa. Muista juoda riittdva méara nestetta mesalatsiinihoidon aikana.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)

e munuaiskivet ja niihin liittyvd munuaiskipu (ks. my6s kohta 2)

3. Ondansetroni — synnynnaisten epamuodostumien signaali
kohdunsisaisen altistumisen seurauksena raskauden
ensimmaisen kolmen kolmanneksen aikana, ilmoitettu
askettain ilmestyneissa julkaisuissa (EPITT no 19353)
Valmisteyhteenveto

4.6. Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat saada lapsia

% The word ‘annospakkauksissa’ was replaced by ‘antovilineistossa’ on 28 August 2019.
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Naisten, jotka voivat saada lapsia, on harkittava ehkaisya.

Raskaus

Ondansetronin-turvallisuuttaraskaanaelevile naisile-ei-ele—vahvistettu: Epidemiologisista
tutkimuksista saadun kokemuksen perusteella ondansetronin epéillddn aiheuttavan orofasiaalisia

epamuodostumia, jos sita annetaan raskauden ensimmaisen kolmanneksen aikana.

Yhdessé kohorttitutkimuksessa, joka kattoi 1,8 miljoonaa raskautta, ondansetronin kayttéon

raskauden ensimmaisen kolmanneksen aikana liittyi huuli- ja/tai suulakihalkion suurentunut riski (3

yliméaaraista tapausta 10 000:ta ondansetronihoitoa saanutta naista kohti; vakioitu suhteellinen riski,
1.24, (95 % CI1 1.03-1.48)).

Saatavilla olevat syddmen epadmuodostumia koskevat epidemiologiset tutkimukset
osoittavatkeskenaan ristiriitaisia tuloksia.

Kekeellistentutkimusten—arvieinnissa Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai
epasuoria lisddntymistoksisia haittavaikutuksia. atkieon-tai-siki6tn;raskauteenja-synnytystd

Ondansetronia ei saa kdyttada raskauden ensimmaisen kolmanneksen aikana.

Pakkausseloste
2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat <valmisteen nimi>
Raskaus ja imetys

<Valmisteennimi>turvalisuudestaraskaudenatkana—ei-eletietea. < Valmisteen nimi > ei saa kayttaa
raskauden ensimmaisen kolmanneksen aikana. Tama johtuu siitd, etta <valmisteen nimi> voi hieman

lisata riskia siita, ettd vauvalla on syntyessaan huulihalkio ja/tai suulakihalkio (ylahuulen tai suulaen

aukkoja tai halkioita). Jos olet jo raskaana, epadilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen

hankkimista, kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen <valmisteen nimi> kayttdéa. Hedelmallisessa

idssa olevan naisen on suositeltavaa kayttaa tehokasta ehkaisya.

4. Systeemisesti annettavat verisuonten
endoteelikasvutekijan (VEGF) estajat’ — valtimon
dissekaatiot ja aneurysmat (EPITT nro 19330)

Aksitinibi

Valmisteyhteenveto

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Verenvuoto

Aksitinibilla tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa on raportoitu verenvuototapahtumia (ks. kohta 4.8).

7 Aflibersepti; aksitinibi; bevasitsumabi; kabotsantinibi; lenvatinibi; nintedanibi; patsopanibi; ponatinibi; ramusirumabi;
regorafenibi; sorafenibi; sunitinibi; tivotsanibi; vandetanibi

Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon — otteita PRAC:n signaaleja koskevista
suosituksista
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Aksitinibia ei ole tutkittu potilailla, joilla on viitteitd hoitamattomasta aivometastaasista tai joilla on
askettain esiintynyt ruoansulatuskanavan verenvuoto, eiké sita tulisi kayttda naille potilaille. Jos
verenvuoto vaatii laédketieteellisia toimenpiteitd, aksitinibihoito on keskeytettava ja ladkkeen

uudelleenaloitus arvioitava toimenpiteen jalkeen. Anreurysmien{mydsjo-olemassa-olevien

o OSatapau a1 Ot tO ad O avia: a

Aneurysmat ja valtimon dissekaatiot

VEGEF-reitin estadjien kayttd potilailla, joilla on kohonnut verenpaine tai joilla ei ole kohonnutta

verenpainetta, saattaa edistdd aneurysmien ja/tai valtimon dissekaatioiden muodostumista. TA&ma riski

on arvioitava huolellisesti ennen Inlyta-hoidon aloittamista potilailla, jolla on riskitekijdita, kuten

kohonnut verenpaine tai aikaisempi aneurysma.

4.8. Haittavaikutukset
Haittavaikutustaulukko
Verisuonisto

Esiintymistiheys "tuntematon”: Aneurysmat ja valtimon dissekaatiot

Alaviitteet:

"Mukaan lukien pidentynyt aktivoitu partiaalinen tromboplastiiniaika, peraaukon verenvuoto,
anedrysmanrepeamé, valtimoverenvuoto...

Pakkausseloste

2. Mitéa sinun on tiedettava, ennen kuin otat Inlytaa

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Inlytaa:
jos sinulla on verenvuotohairidita.

Inlyta saattaa lisdta verenvuotojen mahdollisuutta. Kerro ladkéarille, jos sinulla on taméan ladkkeen

kaytdn aikana verenvuotoa, yskit verta tai verisia yskoksia. kerrotadkarile,jossinulaonaneurysma

jos sinulla on tai on ollut aneurysma (verisuonen seindman laajentuma ja heikentyma4) tai verisuonen

seindméan repeadma.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

verenvuoto. Ota heti yhteyttd l1aakariin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista tai vakavaa
verenvuotoa Inlyta-hoidon aikana: mustia tervamaisia ulosteita, veren yskimista tai verisia yskoksia tai
mielentilan muutoksia. Kerre iHe-myos{ossinallaen-tedettuaneurysmaennen aman een
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Inlyta-hoidon muita haittavaikutuksia saattavat olla:
Esiintymistiheys: “"tuntematon”

verisuonen seinaman laajentuma ja heikentyma tai verisuonen seindman repeama (aneurysmat ja
valtimon dissekaatiot).

Lenvatinibi
Valmisteyhteenveto
4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Aneurysmat ja valtimon dissekaatiot

VEGEF-reitin estédjien kayttd potilailla, joilla on kohonnut verenpaine tai joilla ei ole kohonnutta
verenpainetta, saattaa edistdd aneurysmien ja/tai valtimon dissekaatioiden muodostumista. TA&ma riski
on arvioitava tarkoin ennen <valmisteen nimi>-hoidon aloittamista potilaille, joilla on riskitekijdita,

kuten kohonnut verenpaine tai aikaisempi aneurysma.

4.8. Haittavaikutukset

Haittavaikutusten luettelo

Verisuonisto

Esiintymistiheys melko harvinainen: Aertan-dissekaatio

Esiintymistiheys "tuntematon”: Aneurysmat ja valtimon dissekaatiot

Pakkausseloste

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat <valmisteen nimi>-valmistetta

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat <valmisteen nimi>-valmistetta

jos sinulla on tai on ollut aneurysma (verisuonen seinaman laajentuma ja heikentyma) tai verisuonen

seindméan repeadma.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Muita haittavaikutuksia ovat:

Melko harvinainen

Esiintymistiheys: "tuntematon”

verisuonen seindman laajentuma ja heikentyma tai verisuonen seinaman repeama (aneurysmat ja
valtimon dissekaatiot).

Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon — otteita PRAC:n signaaleja koskevista
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Sunitinibi
Valmisteyhteenveto
4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

o dissekaati

Aneurysmat ja valtimon dissekaatiot

johtaneita-tapahtumia): VEGF-reitin estajien kayttd potilailla, joilla on kohonnut verenpaine tai joilla ei

ole kohonnutta verenpainetta, saattaa edistda aneurysmien ja/tai valtimon dissekaatioiden

muodostumista. Tama riski on arvioitava tarkoin ennen <valmisteen nimi>-hoidonsunitinibiheiden
aloittamista potilaille, joilla on riskitekijoita, kuten kohonnut verenpaine tai aikaisempi aneurysma.

4.8. Haittavaikutukset
Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista
Verisuonisto

Esiintymistiheys "tuntematon”: Aertan-aneurysmatja-dissekaatiot™

Esiintymistiheys "tuntematon”: Aneurysmat ja valtimon dissekaatiot™

Pakkausseloste
2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat <valmisteen nimi>-valmistetta

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat <valmisteen nimi>-valmistetta:

- Jos sinulla on tai on ollut aneurysma (verisuonen seindméan laajentuma ja heikentymd) tai verisuonen

seindméan repeadma.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Muita haittavaikutuksia ovat:

Esiintymistiheys: “"tuntematon”

Verisuonen seinaman laajentuma ja heikentyma tai verisuonen seinaman repeama (aneurysmat ja

valtimon dissekaatiot).

Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon — otteita PRAC:n signaaleja koskevista
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Aflibersepti (Zaltrap), bevasitsumabi, kabotsantinibi, nintedanibi, patsopanibi, ponatinibi,
ramusirumabi, regorafenibi, sorafenibi, tivotsanibi, vandetanibi

Valmisteyhteenveto
4.4. Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet

Aneurysmat ja valtimon dissekaatiot

VEGEF-reitin estédjien kayttd potilailla, joilla on kohonnut verenpaine tai joilla ei ole kohonnutta

verenpainetta, saattaa edistdd aneurysmien ja/tai valtimon dissekaatioiden muodostumista. TA&ma riski

on arvioitava tarkoin ennen <valmisteen nimi>-hoidon aloittamista potilaille, joilla on riskitekijoita,

kuten kohonnut verenpaine tai aikaisempi aneurysma.

4.8. Haittavaikutukset
Taulukko haittavaikutuksista
Verisuonisto

Esiintymistiheys "tuntematon”: Aneurysmat ja valtimon dissekaatiot

Pakkausseloste

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat <valmisteen nimi>-valmistetta

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat <valmisteen nimi>-valmistetta:

jos sinulla on korkea verenpaine (tdma koskee vain nintedanibia ja vandetanibia sisaltavia valmisteita,

silla muihin valmisteisiin tdmé& varoitus on jo siséllytetty)

jos sinulla on tai on ollut aneurysma (verisuonen seinaman laajentuma ja heikentyma) tai verisuonen

seinaman repeama.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Muita haittavaikutuksia ovat:
Esiintymistiheys: "tuntematon”

Verisuonen seindman laajentuma ja heikentyma tai verisuonen seinaman repedma (aneurysmat ja

valtimon dissekaatiot).
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