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Vastu vdetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 10.-13. martsi 2025
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 on ravimiohutuse riskihindamise komitee ohusignaale kasitlevate soovituste
veebilehel (ainult inglise keeles).

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

1. Tegafuur, gimeratsiil, oteratsiil - hiiperammoneemia
(EPITT nr 20115)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Hlperammoneemia

Teysuno kasutamisel on tdheldatud hiiperammoneemiat. Patsientidel, kellel tekivad seletamatud
neuroloogilised simptomid (nt ataksia, letargia voi vaimse seisundi muutused), tuleb mddta
ammoniaagisisaldust ja alustada sobivat kliinilist ravi. Kui hiperammoneemia neuroloogilised
stimptomid siivenevad hiiperammoneemiliseks entsefalopaatiaks, tuleb kaaluda Teysuno kasutamise

I6petamist.

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

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2025. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

4.8 Korvaltoimed
Ainevahetus- ja toitumishaired
Esinemissagedus ,harv/vaga harv":

hiiperammoneemia

Pakendi infoleht
2. Hoiatused ja ettevaatusabindud

Kui teil tekivad energiapuudus, segasus, unisus, krambid vdi teadvushaired, votke kohe thendust oma
arstiga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Harva esinevad kdrvaltoimed (v@ivad esineda 1-10 patsiendil 10 000st) ja véga harva esinevad
kdrvaltoimed (vOivad esineda vdhem kui 1 patsiendil 10 000st) on naiteks jargmised:

suur ammoniaagisisaldus veres
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