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Vastu voetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 1.-4. septembri 2025
koosolekul

Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal®, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste tdisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja Uldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See on ravimiohutuse riskihindamise komitee ohusignaale kasitlevate soovituste
veebilehel (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jaetakse valja, on {abi

1. Dabrafeniib; trametiniib - tatoveeringuga seotud
nahareaktsioon (EPITT nr 20160)

Tafinlar

Ravimi omaduste kokkuvdte

4.8 Korvaltoimed

Tabel 4. Dabrafeniibi ja trametiniibi kombineeritud raviga seotud kdrvaltoimed
Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Esinemissagedus ,teadmata™:

Tatoveeringuga seotud nahareaktsioonid

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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Pakendi infoleht

4 Voimalikud kdrvaltoimed

Voimalikud korvaltoimed, mis vdivad esineda, vottes Tafinlari koos trametiniibiga
[...]

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

e Paiksed nahareaktsioonid tdtoveeringutes

Finlee

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8 Korvaltoimed
Ohutusandmete kokkuvote

[..]

[...] Jargmistest tdiendavatest kdrvaltoimetest on seni teatatud ainult dabrafeniibi kapslite ja
trametiniibi tablettidega ravitud taiskasvanud patsientidel: [...], tdtoveeringuga seotud
nahareaktsioonid (esinemissagedus teadmata).

Pakendi infoleht
4 Voimalikud korvaltoimed

Lisaks Ulalkirjeldatud korvaltoimetele on jargmistest kdrvaltoimetest seni teatatud ainult tdiskasvanud
patsientidel, kuid need vdivad tekkida ka lastel:

e Paiksed nahareaktsioonid tdtoveeringutes

Mekinist

Ravimi omaduste kokkuvodte

4.8 Korvaltoimed

Tabel 5. Trametiniibi ja dabrafeniibi kombinatsiooniga seotud kdrvaltoimed
Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Esinemissagedus ,teadmata":

Tatoveeringuga seotud nahareaktsioonid

Pakendi infoleht
4 Voimalikud korvaltoimed
Kdrvaltoimed, mis vdivad esineda, vottes Mekinisti koos dabrafeniibiga

[...]
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Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

e Paiksed nahareaktsioonid tdtoveeringutes

Spexotras

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8 Korvaltoimed
Ohutusandmete kokkuvote

[..]

[...] Jargmistest tdiendavatest kdrvaltoimetest on seni teatatud ainult trametiniibi tablettide ja
dabrafeniibi kapslitega ravitud taiskasvanud patsientidel: [...], tatoveeringuga seotud nahareaktsioonid
(esinemissagedus teadmata).

Pakendi infoleht
4 Voimalikud korvaltoimed

Lisaks Ulalkirjeldatud korvaltoimetele on jargmistest kdrvaltoimetest seni teatatud ainult tdiskasvanud
patsientidel, kuid need vodivad tekkida ka lastel:

e Paiksed nahareaktsioonid tdtoveeringutes

2. Diasoksiid - vastsiindinu nekrotiseeriv enterokoliit (EPITT
nr 20163)

Véttes arvesse moéne riikliku midgiloaga ravimi olemasolevat sénastust, voib midgiloa hoidjatel olla
vaja kohandada konkreetsete ravimite ravimiteabe teksti.

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Vastsiindinu nekrotiseeriv_enterokoliit

Diasoksiidiga ravitud vastsiindinutel on teatatud nekrotiseeriva enterokoliidi juhtudest, sealhulgas
surmldppega juhtudest (vt IGik 4.8). Patsiente, eelkdige suurema riski tegurite esinemisel

(nt enneaegsed vastsindinud). tuleb jalgida selliste simptomite suhtes nagu oksendamine,
kdhuvenitus gaasidest, veriroe ja loidus. Nekrotiseeriva enterokoliidi kahtluse korral tuleb ravi
diasoksiidiga I6petada ja alustada asjakohast kliinilist ravi.

4.8 Kdrvaltoimed
Seedetrakti haired
Esinemissagedus ,teadmata":

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

[...]

Teatage viivitamata oma arstile, kui teie lapsel esineb <ravimi nimetus> votmisel jargmisi nahte:

- kodhuvenitus gaasidest, valu, turse voi ebamugavustunne kdohus, veriroe, toitmistalumatus

(oksendamine, isutus), loidus, sest need vdivad viidata raskele soolepdletikule (vastsindinu

nekrotiseeriv_enterokoliit).

4. Vdimalikud kdrvaltoimed
Esinemissagedus ,teadmata"

Veriroega ja kudede karbumisega soolepdletik vastsiindinutel (vastsiindinu nekrotiseeriv enterokoliit).

3. Beetadinutuksimab - atuupiline hemoliiitilis-ureemiline
siindroom (EPITT nr 20169)

Ravimi omaduste kokkuvédte

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[...]

Laboratoorsete naitajate normist kdrvalekalded

Soovitatav on regulaarselt jélgida maksafunktsiooni naitajaid ja elektroliittide sisaldust.

[...]

Atulpiline hemoliitilis-ureemiline siindroom

Beetadinutuksimabi kasutanud patsientidel on teatatud atilpilisest hemoliditilis-ureemilise sindroomi
(aHUS) juhtudest, sealhulgas surmldppega juhtudest. Patsiente tuleb jalgida atllpilise hemoltitilis-
ureemilise siindroomi nahtude ja simptomite suhtes. Kui diagnoositakse atltpiline hemoldtilis-
ureemiline siindroom, on vaja kohest ravi ja beetadinutuksimabi kasutamine tuleb pisivalt |dpetada.

4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimete tabel

Kliinilistes uuringutes ja turustamisjdrgsetes teadetes esinenud kdrvaltoimed on organsiisteemi
klasside ja esinemissageduste jargi kokku voetud alljargnevas tabelis. Kdrvaltoimed on esitatud MeDRA
organslsteemi klassi ja sageduse alusel. Esinemissageduse kategooriad on maaratletud jargmiselt:
vdga sage (= 1/10), sage (= 1/100 kuni < 1/10), ja aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100) ja teadmata
(ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel). Esinemissageduse riihmades on korvaltoimed loetletud
raskuse vahenemise jarjekorras. Furtletulekujdrgselt-esinenud-kérvaltoimete-titibid-enkeoskélas

[...]
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Vere ja limfislisteemi haired
Esinemissagedus ,teadmata":

Atlilpiline hemolldtilis-ureemiline siindroom

Pakendi infoleht

2 Mida on vaja teada enne Qarziba kasutamist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

[...] Qarziba esmakordse manustamise ja esimese ravikuuri ajal vdite te margata alljargnevat: [...]

¢ neerupuudulikkuse siimptomid
Teatage oma arstile voi meditsiinidele, kui markate, et urineerimissagedus on muutunud voi

urineerimine puudub.

4 VVoimalikud korvaltoimed

[...]

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

e Adarmuslik vdsimus ja raskendatud hingamine (mis vdib olla tingitud erlitrotsiiitide vahesusest),
verejooks ja verevalumid (mis vdivad olla pShjustatud vereliistakute vahesusest) ning
neeruhaigus, mille korral eritub uriini vahe voi Gldse mitte (atllpiline hemolidtilis-ureemiline

siindroom)

4. Osimertiniib — B-hepatiidi reaktiveerumine (EPITT
nr 20172)

Ravimi omaduste kokkuvdte

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

B-hepatiidi viiruse (HBV) reaktiveerumine

TAGRISSOga ravitud patsientidel voib tekkida B-hepatiidi viiruse reaktiveerumine ning monel juhul
voib see pdhjustada fulminantset hepatiiti, maksapuudulikkust ja surma. Patsiente, kellel on téendatud
HBV positiivhe seroloogia, tuleb TAGRISSO kasutamise ajal jalgida HBV reaktiveerumise kliiniliste ja
laboratoorsete ndhtude suhtes. Patsientidel, kellel tekib TAGRISSO kasutamise ajal HBV
reaktiveerumine, peab ravi TAGRISSOga katkestama ja neid tuleb ravida vastavalt kohalikule

ravijuhendile.

4.8 Korvaltoimed
Tabel 2

Infektsioonid ja infestatsioonid

Esinemissagedus ,teadmata":

B-hepatiidi reaktiveeruminet
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tTeatatud turustamisjérgse kasutamise ajal.

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne TAGRISSO kasutamist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne TAGRISSO votmist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega:
[...]

e kui teil on kunagi olnud vdi voib praegu olla B-hepatiidi infektsioon — TAGRISSO vdib pdhjustada B-
hepatiidi viiruse taasaktiveerumist. Radkige oma arstile voi meditsiinidele, kui teil siiveneb vasimus
vOi nahk voi silmavalged muutuvad kollaseks.

4 Voimalikud korvaltoimed
Muud korvaltoimed

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

B-hepatiidi reaktiveerumine

5. Somatrogoon - lipoatroofia (EPITT nr 20173)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.2 Annustamine ja manustamisviis
Sistekohta tuleb vahetada igal manustamiskorral, et ennetada lipoatroofiat (vt 18ik 4.8).

[...]

Kui tdisannuse manustamiseks on vaja enam kui Ghte slstet, tuleb iga slste teha erinevasse
sustekohta, et ennetada lipoatroofiat.

4.8 Korvaltoimed
Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Esinemissagedus ,teadmata":

Lipoatroofia*

* Vt 16ik 4.2.

Pakendi infoleht
3 Kuidas Ngenlat kasutada?

Nahaalune rasvkude slistekohas vdib vaheneda (vt 16ik 4). Selle valtimiseks vahetage iga kord
sistekohta.
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4 Voimalikud korvaltoimed

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

Nahaaluse rasva lokaalne kadu (lipoatroofia).

Kasutusjuhend

[...] Iga suste tuleb teha eri ststekohta.

Sustimise ettevalmistamine
2. samm: slstekoha valik ja puhastamine

[...]
e Valige slistimiseks parim koht, nagu on soovitanud arst, meditsiiniode voi apteeker. Valige iga
sliste jaoks eri siistekoht.
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