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Ravimiteabe uus sdnastus - valjavotted ravimiohutuse
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pohjal

Vastu vOetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 10.-13. jaanuari 2022
koosolekul

Kéesolevas 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 dokument on kattesaadav siin (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jdetakse valja, on labi

1. Durvalumab - artralgia (EPITT nr 19709)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.8. Korvaltoimed

IMFINZI monoteraapia IMFINZI koos keemiaraviga
Mis tahes Raskusaste 3- | Mis tahes Raskusaste
raskusaste (%) 4 (%) raskusaste (%) 3-4 (%)

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused

Liigesvalu Vaga 10.3 0.3 Sage 2.6 0.4
sage

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. Vdimalikud kdrvaltoimed

Vaga sage (voib esineda enam kui 1 inimesel 10st)
o [..]

e liigesvalu (artralgia)

2. Pregabaliin - toksiline epidermaalne nekroliiiis (EPITT
nr 19723)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4. FErihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Pregabaliinraviga seoses on harva teatatud rasketest nahaga seotud kdérvaltoimetest, sealhulgas
Stevensi-Johnsoni siindroomist (SJS) ja toksilisest epidermaalsest nekroliisist (TEN), mis vdivad olla
eluohtlikud voi I6ppeda surmaga. Ravimi madramise ajal peab patsiente teavitama nahareaktsioonide
tunnustest ja sumptomitest ning nende tekke suhtes hoolikalt jalgima. Kui ilmuvad sellistele
reaktsioonidele viitavad néhud ja simptomid, peab ravi pregabaliiniga otsekohe IGpetama ja kaaluma
muud (asjakohast) ravi.

4.8. Korvaltoimed
Organstlisteemi klassi ,Naha ja nahaaluskoe kahjustused" tuleb lisada jargmised kdrvaltoimed:

Esinemissagedus ,harv": Toksiline epidermaalne nekroliis

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne <X'i> votmist

Pregabaliiniga seoses on teatatud tdsistest nahalddvetest, sealhulgas Stevensi-Johnsoni siindroomist ja
toksilisest epidermaalsest nekroliilsist. Lopetage pregabaliini kasutamine ja p6érduge viivitamatult
arsti poole, kui mérkate mis tahes simptomit, mis sarnaneb Idigus 4 kirjeldatud tdsiste
nahareaktsioonidega.

4. Voimalikud korvaltoimed

Esinemissagedus ,harv":

Allergilised reaktsioonid {sealhulgas hingamisraskused, silmapdletik (keratiit) ja tdsine nahareaktsioon,

mida iseloomustavad 166ve;—vitid,nahakeerumineja—valt): kehatlivel naha tasapinnas olevad punakad

marklauataolised voi ringikujulised laigud, mille keskel on sageli villid, naha koorumine, suu, kurgu,
nina, suguelundite ja silmade haavandid. Neile tOsistele nahal6dvetele voivad eelneda palavik ja
gripilaadsed simptomid (Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliis).

(]

Kui teil tekib ndo voi keele turse voi nahk muutub punaseks ning tekivad villid v6i nahk
hakkab kooruma, podorduge otsekohe arsti poole.
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