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Vastu vBetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 6.—9. martsi 2017
koosolekul

Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide p&hjal”, 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).

1. Loperamiid — rasked kardiaalsed tusistused loperamiidi
suurte annuste kuritarvitamisel ja vaarkasutamisel (EPITT
nr 18339)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Uleannustamisega seoses on teatatud kardiaalsetest tiisistustest, sealhulgas QT-intervalli pikenemisest
ja po6drduvate tippude tahhiukardiast (torsades de pointes). Mdnel neist juhtudest patsient suri
(vt 16ik 4.9). Seetdttu ei tohi loperamiidi kasutamisel tletada soovitatavat annust ega ravi kestust.

4.9. Uleannustamine

Loperamiid-HCI-i tleannuseid vdtnud patsientidel on t&heldatud kardiaalseid tuUsistusi, naditks QT-
intervalli pikenemist, pédrduvate tippude tahhikardiat (torsades de pointes), muid raskeid
ventrikulaarseid aridtmiaid, sGdameseiskust ja stinkoopi (vt I16ik 4.4). Teatatud on ka
surmajuhtumitest.

5.3. Prekliinilised ohutusandmed

Loperamiidi prekliinilisel in vitro ja in vivo hindamisel ei leitud loperamiidi kasutamisel terapeutilises
kontsentratsioonivahemikus ja sellest oluliselt suuremates (kuni 47 korda) kontsentratsioonides olulisi
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toimeid sidame elektrofusioloogilistele omadustele. Loperamiidi Uleannustamisel &armiselt suurtes
kontsentratsioonides (vt 16ik 4.4) m&jutab loperamiid sidame elektrofusioloogilisi omadusi,
inhibeerides kaaliumi- (hERG) ja naatriumikanaleid ning pdhjustades aritmiad.

Pakendi infoleht
2 - Mida on vaja teada enne <tootenimetuse> v&tmist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Arge votke seda ravimit muudel p&hjustel kui registreeritud naidustusel (vt 16ik 1) ja drge mitte kunagi
vOtke soovitatavast annusest suuremat annust (vt I16ik 3). <Tootenimetuse> toimeainet loperamiidi
liilga suures annuses votnud patsientidel on teatatud raskete sidameprobleemide tekkest (mille
sumptomid on néiteks kiire vdi korraparatu pulss).

3 - Kui te votate <tootenimetust> rohkem kui ette nahtud

Kui olete v&tnud liiga suure annuse <tootenimetust>, p6drduge ndu saamiseks otsekohe arsti poole
vdi haiglasse. Uleannustamise siimptomid v&ivad olla naiteks kiire v6i korraparatu siidametegevus,
sidametegevuse muutused (nendel simptomitel vdivad olla rasked, eluohtlikud tagajérjed),
lihasjaikus, koordinatsioonihaired, uimasus, urineerimisraskused v6i pindmine hingamine.

Lapsed reageerivad <tootenimetuse> suurtele annustele tugevamini kui taiskasvanud. Kui laps vdtab
ravimit liiga palju voi kui lapsel esinevad mis tahes eespool loetletud simptomid, vdtke otsekohe
Uhendust arstiga.

2. Nivolumaab; pembrolisumaab — siiriku aratdukereaktsioon
(EPITT nr 18781)

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jdetakse valja, on t&bi
Opdivo (nivolumaab)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Immuunsusega seotud muud kdrvaltoimed

PD-1 inhibiitoreid kasutanud patsientidel on turustamisjargselt teatatud soliidorganite siirikute
aratdukereaktsioonidest. Ravi nivolumaabiga v8ib suurendada siiratud soliidorganiga patsientidel
aratdukereaktsiooni riski. Siirdatud organiga patsientidele nivolumaab-ravi méaramisel peab vérdlema

ravi kasulikkust elundi dratdukereaktsiooni tekkeriskiga.

4.8. Kdrvaltoimed
Imuunststeemi héired
Nivolumaabi monoteraapia

Esinemissagedus ,teadmata“: Soliidorgani siiriku aratdukereaktsioon
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Nivolumaab kombinatsioonis ipilimumaabiga

Esinemissagedus ,teadmata“: Soliidorgani siiriku aratdukereaktsioon

Pakendi infoleht

2 - Mida on vaja teada enne OPDIVO kasutamist

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne OPDIVO kasutamist pidage ndu oma arstiga, sest see vdib pdhjustada jargmist:

Soliidorgani siiriku aratdukereaktsioon

Keytruda (pembrolisumaab)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Immuunsusega seotud muud kdrvaltoimed

PD-1 inhibiitoreid kasutanud patsientidel on turustamisjargselt teatatud soliidorganite siirikute

aratdukereaktsioonidest. Ravi pembrolisumaabiga v8ib suurendada siiratud soliidorganiga patsientidel

aratdukereaktsiooni riski. Siirdatud organiga patsientidele pembrolisumaab-ravi maaramisel peab

vordlema ravi kasulikkust elundi dratdukereaktsiooni tekkeriskiga.

4.8. Kdrvaltoimed
Imuunsisteemi haired

Esinemissagedus ,teadmata“: Soliidorgani siiriku aratdukereaktsioon

Pakendi infoleht

2 - Mida on vaja teada enne KEYTRUDA kasutamist

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne KEYTRUDA kasutamist pidage ndi oma arstiga, kui teil on:
- maksakahjustus v&i-on-tele-tehtud-maksasiirdamine

- neerukahjustus v&i-en-teiletehtud-neerustirdamine

- teile on siiratud soliidorgan
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