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koosolekul

Kéesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal*
soovituste tdisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja Uldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See dokument on kattesaadav siin (ainult inglise keeles).

, mMis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee

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

1. Aksikabtageentsiloleutseel — progresseeruv hulgikoldeline
leukoentsefalopaatia (EPITT nr 19940)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

HBWViiruse reaktivatsioon

[...]

Yescartaga ravitud patsientidel, keda on varem ravitud ka muude immunosupressantidega, on teatatud
JC-viiruse reaktivatsioonist, mis pdhjustab progresseeruvat hulgikoldelist leukoentsefalopaatiat.
Teatatud on surmldppega juhtumitest. Neil immuunpuudulikkusega patsientidel, kellel tekivad voi
stivenevad neuroloogilised simptomid, tuleb arvestada progresseeruva hulgikoldelise
leukoentsefalopaatia vGimalusega ning teha asjakohane diagnostiline hindamine.

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
2. Mida on vaja teada enne Yescarta kasutamist
Parast seda, kui teile antakse Yescartat

Teatage oma arstile voi meditsiinidoele kohe, kui teil esinevad jargmised siimptomid.

(]

¢ Ahmastunud nigemine, ndgemiskaotus vbi kahelindgemine, kdnehaired, jdsemendrkus voi -
kohmakus, kdndimis- voi tasakaaluhdired, isiksuse muutused, mdotlemis-, malu- ja orienteerumisvdime
muutused, mis pdhjustavad segasust. Need kdik vdivad olla raske ja potentsiaalselt surmaga |I6ppeva
ajuhaiguse, progresseeruva hulgikoldelise leukoentsefalopaatia siimptomid. Need simptomid voivad
alata mitu kuud pérast ravi I6ppu, tekkides tavaliselt aeglaselt ja jark-jérgult nddalate vdi kuude
jooksul. On oluline, et ka teie sugulased vdi hooldajad oleksid neist siimptomitest teadlikud, sest nad
voivad mérgata simptome, millest teie ei ole teadlik.

2. Dabrafeniib; trametiniib - perifeerne neuropaatia
(EPITT nr 19947)

Tafinlar (dabrafeniib) - ravimi omaduste kokkuvote

4.8. Korvaltoimed

Korvaltoimete nimekiri tabelina

Tabel 3 (,Dabrafeniibi monoteraapiaga seotud kdrvaltoimed") ja tabel 4 (,Dabrafeniibi ja trametiniibi
kombineeritud raviga seotud kdrvaltoimed")

Néarviststeemi haired

Sage: Perifeerne neuropaatia (sh sensoorne ja motoorne neuropaatia)

Tafinlar (dabrafeniib) — pakendi infoleht
4. Voimalikud korvaltoimed

»,Voimalikud kdrvaltoimed ainult Tafinlari votvatel patsientidel™ ja ,Voimalikud kdrvaltoimed, mis voivad
esineda vottes Tafinlari koos trametiniibiga®

Sageli esinevad korvaltoimed (vdivad tekkida kuni thel inimesel 10st)

Narviprobleemid, mis voivad pohjustada valu, tundlikkuse kadu voi kirvendust kétes ja jalgades ja/voi
lihasendrkust (perifeerne neuropaatia)

Mekinist (trametiniib) - ravimi omaduste kokkuvote
4.8. Korvaltoimed
Korvaltoimete tabel

Tabel 4 (, Trametiniibi monoteraapia kdrvaltoimed") ja tabel 5 (,Trametiniibi ja dabrafeniibi
kombinatsioonravi kdrvaltoimed")
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Narvislisteemi haired (uus organsiisteemi klass tabelis 4)

Sage: Perifeerne neuropaatia (sh sensoorne ja motoorne neuropaatia)

Mekinist (trametiniib) — pakendi infoleht
4. Voimalikud korvaltoimed

»~Voimalikud kdrvaltoimed ainult Mekinisti votvatel patsientidel* ja ,Korvaltoimed, mis vdivad esineda,
vottes Mekinisti koos dabrafeniibiga®™

Sageli esinevad kdrvaltoimed (v8ivad tekkida kuni thel inimesel 10st)

Narviprobleemid, mis vdivad pdhjustada valu, tundlikkuse kadu voi kirvendust kétes ja jalgades ja/voi
lihasendrkust (perifeerne neuropaatia)

3. Pirfenidoon - eosinofiilia ja siisteemsete simptomitega
ravimireaktsioon (DRESS) (EPITT nr 19920)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4, Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Rasked nahareaktsioonid

<Ravimi nimetus> raviga seoses on turustamisjargselt teatatud Stevensi-Johnsoni siindroomist (SJS),
ja toksilisest epidermaalsest nekroliisist (TEN) ning eosinofiilia ja sisteemsete simptomitega
ravimireaktsioonist (DRESS), mis vdivad olla eluohtlikud voi surmldppega. Nendele reaktsioonidele
viitavate nahtude ja simptomite ilmnemisel tuleb <ravimi nimetus> kohe turult tagasi votta. Kui
patsiendil on <ravimi nimetus> kasutamisel tekkinud Stevensi-Johnsoni siindroom (SJS), ¥&i toksiline
epidermaalne nekrollls (TEN) vdi eosinofiilia ja siisteemsete simptomitega ravimireaktsioon (DRESS),
ei tohi <ravimi nimetus> ravi uuesti alustada ja see tuleb alaliselt Idpetada.

4.8. Kdrvaltoimed
Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sagedus: Teadmata - Stevensi-Johnsoni siindroom?; toksiline epidermaalne nekrollls?; eosinofiilia ja
slisteemsete siimptomitega ravimireaktsioon (DRESS)?!

Joonealune markus!: Tuvastati turustamisjéargse jarelevalve kaudu (vt 10ik 4.4)

Pakendi infoleht
2. Hoiatused ja ettevaatusabindud

e <Ravimi nimetus> raviga seoses on turustamisjargselt teatatud Stevensi-Johnsoni
stindroomist (SJS), ja toksilisest epidermaalsest nekrolllsist (TEN) ning eosinofiilia ja
slisteemsete siimptomitega ravimireaktsioonist (DRESS). LOpetage <ravimi nimetus>
kasutamine ja péorduge kohe arsti poole, kui méarkate mdonda nende rasketest
nahareaktsioonide siimptomitest, mida on kirjeldatud 13igus 4.

Ravimiteabe uus sdnastus - valjavotted ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC)
soovitustest ohusignaalide pohjal
EMA/PRAC/560723/2023 Lk 3/4



4. Voimalikud korvaltoimed

LOopetage <ravimi nimetus> vitmine ja teatage-ema—arstile po6rduge kohe arsti poole, kui markate
monda jérgmistest simptomitest vdi ndhtudest

o KuitellesinrevadnNdo, huulte ja/voi keele turse, siigelus, ndgestdbi, hingamisraskused voi
vilistav hingamine vdi minestustunne, mis on angiodédeemi, raske allergilise reaktsiooni voi
anaflilaksia nahud.

o KuiteillesinevadsSilmade voi naha kollasus voi tume uriin, millega vdivad kaasneda
nahasutgelus, tlakdhuvalu kdhupiirkonnas paremal, isutus, tavaparasest kergemini tekkivad
veritsus vOi verevalumid voi vasimus. Need vdivad olla maksatalitlushairete néhud ja viidata
maksakahjustusele, mis on <ravimi nimetus> aeg-ajalt esinev kdrvaltoime.

o KuiteH-esirevadpPunakad tasapinnalised vdi ringikujulised laigud, mille keskel on sageli villid,
naha koorumine, suu, kurgu, nina, suguelundite, ja silmade haavandid. Neile rasketele
nahaltdvetele voivad eelneda palavik ja/v0i gripilaadsed simptomid—Need-+rdhudja
sttmptemid-vivad-viidata-(Stevensi-Johnsoni sindroom vdi toksiline epidermaalne nekrollis).

e Ulatuslik 166ve, kérge kehatemperatuur ning suurenenud limfisdlmed (DRESS-siindroom ehk
ravimi ulitundlikkusreaktsiooni stindroom).
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