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pShjal

Vastu véetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 8.—11. veebruaril 2016
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 Uldisi 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 t&bi

1. Bcr-abl-turosiinkinaasiinhibiitorid: GLIVEC (imatiniib);
SPRYCEL (dasatiniib); TASIGNA (nilotiniib); BOSULIF
(bosutiniib); ICLUSIG (ponatiniib) — B-hepatiidi viiruse (HBV)
reaktivatsioon (EPITT nr 18405)

(Kohaldatav imatiniibi, dasatiniibi ja nilotiniibi korral)

Ravimi omaduste kokkuvdte

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

B-hepatiidi reaktivatsioon

Esinenud on B-hepatiidi reaktiveerumist viirust krooniliselt kandvatel patsientidel parast BCR-ABL-

turosiinkinaasiinhibiitorite kasutamist. Mdnel juhul tekkis &ge maksapuudulikkus v&i fulminantne
hepatiit, mille t6ttu tekkis maksasiirdamise vajadus vdi patsient suri.

Enne (RAVIMI KAUBANDUSLIK NIMETUS)-ravi alustamist tuleb patsienti uurida HBV-infektsiooni
suhtes. Patsientidel, kellel leitakse positiivsed B-hepatiidi seroloogilised markerid (sh aktiivse

haigusega patsiendid), tuleb enne ravi alustamist konsulteerida maksahaiguste ning B-hepatiidi ravi

spetsialistidega. Patsientidel, kellel HBV-infektsiooni uuring on ravi ajal positiivne, tuleb samuti
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konsulteerida maksahaiguste ning B-hepatiidi ravi spetsialistidega. (RAVIMI KAUBANDUSLIK
NIMETUS)-ravi vajavaid HBV kandjaid tuleb hoolikalt jalgida aktiivse HBV-infektsiooni nahtude ja
simptomite suhtes ravi ajal ning mitme kuu jooksul parast ravi I6ppu (vt I6ik 4.8).

4.8 Kdrvaltoimed
Tabel 1. Kdrvaltoimete kokkuvote tabelina
Infektsioonid ja infestatsioonid

Esinemissagedus ,teadmata”: B-hepatiidi reaktivatsioon

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus:

B-hepatiidi reaktivatsioonist on teatatud seoses BCR-ABL-i TKI-dega. Mdnel juhul tekkis age

maksapuudulikkus voi fulminantne hepatiit, mille tdttu tekkis maksasiirdamise vajadus v0i patsient suri

(vt 18ik 4.4).

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne (RAVIMI KAUBANDUSLIK NIMETUS) vdtmist
Enne (RAVIMI KAUBANDUSLIK NIMETUS) vatmist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiiniéega,

- kui teil on kunagi olnud voi voib praegu olla B-hepatiidi infektsioon. (RAVIMI KAUBANDUSLIK
NIMETUS) vdib pbdhjustada B-hepatiidi taasaktiveerumist, mis vdib mdnel juhul pdhjustada surma.

Enne ravi algust kontrollib arst patsiente hoolikalt selle infektsiooni ndhtude suhtes.

4. Voéimalikud koérvaltoimed

- B-hepatiidi infektsiooni taastekkimine (reaktiveerumine), kui teil on varem olnud B-hepatiit (teatud

maksanakkus).

(Kohaldatav bosutiniibi ja ponatiniibi korral)
Ravimi omaduste kokkuvote
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

B-hepatiidi reaktivatsioon

On esinenud B-hepatiidi reaktiveerumist viirust krooniliselt kandvatel patsientidel pdrast BCR-ABL-

turosiinkinaasiinhibiitorite kasutamist. M&nel juhul tekkis &ge maksapuudulikkus v&i fulminantne
hepatiit, mille t6ttu tekkis maksasiirdamise vajadus v3i patsient suri.

Enne (RAVIMI KAUBANDUSLIK NIMETUS)-ravi alustamist tuleb patsienti uurida HBV-infektsiooni
suhtes. Patsientidel, kellel leitakse positiivsed B-hepatiidi seroloogilised markerid (sh aktiivse

haigusega patsiendid), tuleb enne ravi alustamist konsulteerida maksahaiguste ning B-hepatiidi ravi

spetsialistidega. Patsientidel, kellel HBV-infektsiooni uuring on ravi ajal positiivne, tuleb samuti
konsulteerida maksahaiguste ning B-hepatiidi ravi spetsialistidega. (RAVIMI KAUBANDUSLIK
NIMETUS)-ravi vajavaid HBV kandjaid tuleb hoolikalt jalgida aktiivse HBV-infektsiooni ndhtude ja
simptomite suhtes ravi ajal ning mitme kuu jooksul parast ravi I6ppu (vt 16ik 4.8).
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4.8 Kdrvaltoimed
Valitud kdrvaltoimete kirjeldus:

B-hepatiidi reaktivatsioonist on teatatud seoses BCR-ABL-i TKI-dega. Mdnel juhul tekkis age
maksapuudulikkus vdi fulminantne hepatiit, mille téttu tekkis maksasiirdamise vajadus vdi patsient suri

(vt I6ik 4.4).

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne (RAVIMI KAUBANDUSLIK NIMETUS) vatmist
Enne (RAVIMI KAUBANDUSLIK NIMETUS) vdtmist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega,

- kui teil on kunagi olnud v&i vdib praegu olla B-hepatiidi infektsioon. (RAVIMI KAUBANDUSLIK
NIMETUS) v8ib pdhjustada B-hepatiidi taasaktiveerumist, mis v8ib mdnel juhul pShjustada surma.
Enne ravi algust kontrollib arst patsiente hoolikalt selle infektsiooni ndhtude suhtes.

4. Voimalikud korvaltoimed

- B-hepatiidi infektsiooni taastekkimine (reaktiveerumine), kui teil on varem olnud B-hepatiit (teatud

maksanakkus).

2. DUODOPA (levodopa/Zkarbidopa — intestinaalgeel) —
iIntussustseptsioon (EPITT nr 18424)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kliinilistes uuringutes teatatud ja mudgiloa andmise jarel esinenud tisistused on muu hulgas besoaar,
iileus, implantaadikoha erosioon/haavand, soole verejooks, soole isheemia, soole obstruktsioon, soole

perforatsioon, intussustseptsioon, pankreatiit, peritoniit, pneumoperitoneum ja postoperatiivne
haavainfektsioon. Intussustseptsioonist on teatatud ka mudgiloa andmise jarel. Besoaar tdhendab
seedimata-toiduosakest seedimatust materjalist (nditeks mitteseeditavad puuvilja- ja taimsed kiud)
tekkinud Kivistist seedetraktis. Enamasti on besoaarid maos, kuid neid vdib leida ka mujal kogu
seedetraktis. Sondi tihisooles oleva otsa piirkonnas paiknev besoaar vdib toimida soole obstruktsiooni
vOi intussustseptsiooni tekkimise alguspunktina. Need tisistused v8ivad avalduda kdhuvaluna. Ménel

juhul v&ib seisundil olla raske tagajérg, néiteks operatsioon ja/v6i surm. Patsientidele tuleb 6elda, et
nad teataksid arstile, kui neil tekib mis tahes eespool loetletud tisistustele viitav simptom.

4.8 Kdérvaltoimed
Tabel 1. Kdrvaltoimete andmed Kkliinilistest uuringutest ja muidgiloa andmise jargsest kogemusest

Aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100)
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Seadme ja protseduuriga seotud kdrvaltoimed
Seedetrakti haired

Intussustseptsioon

Pakendi infoleht
4. Véimalikud korvaltoimed
Pumba v6i sondiga seotud k&rvaltoimed
Aeg-ajalt (vbib esineda kuni 1 inimesel 100st):
e Kaarsoolepdbletik (koliit).
e Kohunaarmepdletik (pankreatiit).
e Sond tungib labi jamesoole seina.
e Soole ummistus (obstruktsioon), verejooks vdi haavand.

e Sooletuppumus ehk sooleosa libisemine pikisuunas teise sooleosa sisse (intussustseptsioon)

e Sondi imbruse ummistus toiduga.

e Infektsioonikolle (abstsess), mis v8ib tekkida parast maosondi paigaldamist.

3. LYSODREN (mitotaan) — suguhormoonide haired ja
munasarja makrotsustide tekkimine (EPITT nr 18301)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Menopausieelses eas naised: Selles populatsioonis on tdheldatud munasarjade makrotsiistide suuremat

esinemissagedust. Uksikutel juhtudel on teatatud tiisistunud tsiistidest (munasarja torsioon ja

hemorraagqiline tsisti rebend). Parast mitotaanravi katkestamist on taheldatud paranemist. Naistele
tuleb selgitada, et tuleb pé&rduda arsti poole, kui neil tekivad giinekoloogilised simptomid, naiteks
verejooks ja/vOi vaagnavalu.

4.8 Kdrvaltoimed
Organsusteemi klass: Uuringud (esinemissagedus ei ole teada)

- Vere androsteendioonisisalduse vahenemine (naistel).

- Vere testosteroonisisalduse vahenemine (naistel).

- Suguhormoone siduva globuliini (SHBG) sisalduse suurenemine.

Vere vaba testosterooni sisalduse vahenemine (meestel).

Organsisteemi klass: reproduktiivslisteemi ja rinnandarme haired (esinemissagedus ei ole teada)
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- Munasarjade makrotsustid

Menopausieelses eas naised: on kirjeldatud mittepahaloomulisi munasarjade makrotsiste (simptomid

on néaiteks vaagnavalu, verejooks).

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne Lysodreni vftmist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

R&ékige oma arstile, kui teil esineb mis tahes jargmine seisund:

- gunekoloogilised probleemid, naiteks verejooks ja/vdi vaagnavalu.

4. Véimalikud korvaltoimed
Esinemissagedus ei ole teada

- Munasarjade makrotsustid (sumptomid on naiteks vaagnavalu, verejooks)

- Vere androsteendiooni (suguhormoonide teatud eelaine) sisalduse vdhenemine naistel.

- Vere testosterooni (teatud suguhormoon) sisalduse vdhenemine naistel.

- Vere suguhormoone siduva globuliini (teatud valk) sisalduse suurenemine.

- Vere vaba testosterooni (teatud suguhormoon) sisalduse vahenemine meestel.
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