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pohjal

Vastu voetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 12.-15. jaanuari 2026
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. Tsefasoliin; tsefasoliin, lidokaiinvesinikkloriid — Kounise
siindroom (EPITT nr 20204)

Vottes arvesse mone riikliku miidgiloaga ravimi olemasolevat sénastust, voib miiligiloa hoidjatel olla
vaja kohandada konkreetsete ravimite ravimiteabe teksti.

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4, Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Ulitundlikkus

Tsefasoliiniga ravitud patsientidel on teatatud Kounise siindroomi juhtudest. Kounise siindroom on
maaratletud kui siidame-veresoonkonna siimptomid, mis on sekundaarsed allergilisele voi
Ulitundlikkusreaktsioonile ja seotud pargarterite ahenemisega, mis voib viia miokardiinfarkti tekkele.

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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4.8 Korvaltoimed
Silidame hdired esinemissagedusega ,teadmata®

Kounise siindroom

Pakendi infoleht
2 - Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus omastavas kdandes> votmist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Tsefasoliiniga seoses on teatatud allergilise reaktsiooni ndhtudest, sealhulgas hingamisprobleemidest
ja rindkerevalust. Lopetage kohe tsefasoliini kasutamine ja votke kohe (thendust oma arsti voi
erakorralise meditsiiniabiga, kui markate mdnda neist nahtudest.

4 - VVoimalikud korvaltoimed
Muud voimalikud korvaltoimed

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

Rindkerevalu, mis vOib olla potentsiaalselt raske allergilise reaktsiooni (Kounise siindroomi) tunnus.

2. Erdafitiniib - kasvu kiirenemine (EPITT nr 20194)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.2 Annustamine ja manustamisviis
Lapsed

Puudub asjakohane ndidustus erdafitiniibi kasutamiseks lastel uroteliaalse kartsinoomi raviks.
Erdafitiniibi ohutus ja efektiivsus lastel (<18 a) ei ole tdestatud. Praegu kattesaadavaid ohutusandmeid
on kirjeldatud I8igus 4.8.

4.8 Korvaltoimed
(punktis , Valitud korvaltoimete kirjeldus™ ja punkti ,Ebanormaalsed laboritulemused" jarel)

Lapsed

Lastel (<18 a), kes said erdafitiniibi kliinilistes uuringutes valjaspool miiligiloa ndidustust ja mudgiloa
andmise jarel naidustusest erineval kasutamisel, on teatatud kasvu kiirenemisest ja reieluupea

epifusiollisist.

5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Lapsed

Euroopa Ravimiamet on loobunud kohustusest esitada erdafitiniibi uuringute tulemused uroteliaalse
kartsinoomi koigi laste alarihmade kohta (teave lastel kasutamise kohta: vt 16tk 16igud 4.2 ja 4.8).

Ravimiteabe uus sdnastus - valjavotted ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC)
soovitustest ohusignaalide pohjal
EMA/PRAC/15669/2026 Lk 2/3



Pakendi infoleht
2 Mida on vaja teada enne Balversa votmist
Lapsed ja noorukid

Seda ravimit ei kasutata lastel ega noorukitel, sest selles vanuseriihmas Balversa—kasutamisekegemus
paudub on Balversa kasutamise kogemus piiratud. Lisateave on 16igus 4.

4 VVoimalikud korvaltoimed

Taiendavad korvaltoimed lastel ja noorukitel

Balversa voib lastel (<18 a) pohjustada kiirenenud kasvu voi puusaliigese korrapédratut kasvu voi
kahjustusi. Kui teil voi teie lapsel tekib puusa- voi pdlvevalu vdi seletamatu lonkamine, pidage ndu

oma arstiga.

3. Pegiileeritud liposomaalne doksorubitsiin — neerude
piiratud trombootiline mikroangiopaatia (EPITT nr 20193)
Ravimi omaduste kokkuvote

4.8 Kdrvaltoimed

Neerude ja kuseteede haired

Neerudega piiratud trombootiline mikroangiopaatia: esinemissagedus — teadmata

Pakendi infoleht
4 Voimalikud koérvaltoimed
Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- neerude vaga vaikeste veresoonte ummistumine (neerudega piiratud trombootiline
mikroangiopaatia)
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