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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 jdetakse valja, on {&bi

1. Angiotensiin II retseptori blokaatorid (ARB): asilsartaan;
kandesartaan; eprosartaan; irbesartaan; losartaan;
olmesartaan; telmisartaan; valsartaan (iihe toimeainega
ravimid ja fikseeritud annuste kombinatsioonid) — soole
angiododeem (EPITT nr 20104)

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

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Olmesartaan, irbesartaan, valsartaan, losartaan ja kandesartaan:

Soole angio6deem

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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Angiotensiin II retseptori antagonistidega [sealhulgas <INN>] ravitud patsientidel on teatatud soole
angioddeemist (vt I8ik 4.8). Nendel patsientidel esines kdhuvalu, iiveldus, oksendamine ja
kdhulahtisus. Simptomid kadusid parast angiotensiin II retseptori antagonistide kasutamise
I6petamist. Kui diagnoositakse soole angioddeem, tuleb <INN>-i kasutamine I0petada ja alustada
asjakohast jalgimist, kuni simptomid on taielikult taandunud.

Asilsartaan, eprosartaan ja telmisartaan:

Soole angio6deem

Angiotensiin II retseptori antagonistidega ravitud patsientidel on teatatud soole angio6deemist

(vt 16ik 4.8). Nendel patsientidel esines kdhuvalu, iiveldus, oksendamine ja kdhulahtisus. Simptomid
kadusid parast angiotensiin II retseptori antagonistide kasutamise I6petamist. Kui diagnoositakse soole
angio6deem, tuleb <INN>-i kasutamine I6petada ja alustada asjakohast jalgimist, kuni simptomid on
taielikult taandunud.

4.8. Korvaltoimed

Olmesartaan, irbesartaan, valsartaan, losartaan ja kandesartaan: asjaomase ARB kérvalndhtude
lisamine tabelisse. Losartaani, olmesartaani ja irbesartaani korral on sagedus ,harv". Valsartaani ja
kandesartaani korral on esinemissagedus ,vdga harv":

Seedetrakti haired

Soole angio6deem

Asilsartaan, eprosartaan ja telmisartaan:
Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Parast angiotensiini II retseptori antagonistide kasutamist on teatatud soole angio6deemi juhtudest

(vt 18ik 4.4).

Pakendi infoleht

KGik ARBd (olmesartaan, asilsartaan, kandesartaan, eprosartaan, irbesartaan, valsartaan, losartaan ja
telmisartaan):

2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus omastavas kdéndes> votmist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Rééakige arstiga, kui teil tekib kdhuvalu, iiveldus, oksendamine vdi kdhulahtisus pérast <ravimi nimetus
omastavas kadndes> votmist. Teie arst otsustab edasise ravi lile. Arge I18petage <ravimi nimetus
omastavas kdandes> votmist ise.

4. Voimalikud korvaltoimed

Olmesartaan, irbesartaan, valsartaan, losartaan ja kandesartaan: asjaomase ARB korvalndhtude
lisamine tabelisse. Losartaani, olmesartaani ja irbesartaani korral on sagedus ,harv". Valsartaani ja
kandesartaani korral on esinemissagedus ,vdga harv":
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Soole angio6édeem: sooleturse, millega kaasnevad sellised simptomid nagu kdhuvalu, iiveldus,
oksendamine ja kdhulahtisus

Asilsartaan, eprosartaan ja telmisartaan:

Esinemissagedus ,teadmata®™: Soole angioédeem: parast sarnaste ravimite kasutamist on teatatud
sooletursest, millega kaasnevad sellised simptomid nagu kéhuvalu, iiveldus, oksendamine ja
kShulahtisus.

2. Paratsetamool (iithe toimeainega ravimid ja fikseeritud
annuste kombinatsioonid) - piiroglutaamatsidoosi tottu
tekkinud suure anioonide vahega metaboolne atsidoos
(HAGMA) (EPITT nr 20105)

Vittes arvesse mdne riikliku miidgiloaga ravimi olemasolevat sénastust, voib miiiigiloa hoidjatel olla
vaja kohandada konkreetsete ravimite ravimiteabe teksti.

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Teatatud on Duroqlutaamat5|d005| Dohlustatud suure anioonide vaheqa metaboolse atsidoosi (HAGMA)
]uhtudes

i patsientidel, kellel on
raske haigus, naiteks raske neerukahjustus ja sepsis, voi alatoitumus voi muud glutatiooni vaeguse
pohjused (nt krooniline alkoholism), keda on ravitud paratsetamooli terapeutilise annusega pikemat
aega voi paratsetamooli ja flukloksatsilliini kombinatsiooniga. sarmuti-patsientidel,keskasutavad
paratsetamool-maksimaalseid-66pdevaseid-annuseid: Kui oletatakse, et pliroglutaamatsidoosi téttu on
tekkinud HAGMA, on soovitatav paratsetamooli manustamine kohe katkestada ja patsienti hoolikalt
jalgida;seathulgas-mb6ta—uriini-5-okseprehini-sisaldust. Uriini 5-oksoproliini madramine voib olla

kasulik, et tuvastada piroglutaamatsidoos kui HAGMA aluspdhjus mitme riskiteguriga patsientidel.

4.5. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Paratsetamooli ja flukloksatsilliini samaaegsel kasutamisel tuleb olla ettevaatlik, sest samaaegset
manustamist on seostatud suure anioonide vahega metaboolse atsidoosiga, mis tekib
plroglutaamatsidoosist, eriti riskiteguritega patsientidel (vt I16ik 4.4).

4.8. Korvaltoimed
Ainevahetus- ja toitumishaired

Suure anioonide vahega metaboolne atsidoos sagedusega ,teadmata" (kattesaadavate andmete pohjal
ei ole vBimalik hinnata)

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Suure anioonide vahega metaboolne atsidoos
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Paratsetamooli kasutavatel riskiteguritega patsientidel on tdheldatud piroglutaamatsidoosi tottu suure
anioonide vahega metaboolse atsidoosi juhtumeid (vt I16ik 4.4). Nendel patsientidel vdib madala
glutatioonisisalduse tottu esineda piroglutaamatsidoosi.

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

Ravi ajal <ravimi nimetus kaasalitlevas kdandes> teatage kohe arstile, kui:

(]

Kui teil on rasked haigused, sealhulgas raske neerukahjustus vdi sepsis (bakterid ja nende toksiinid
vereringes, mis pdhjustab elundikahjustusi), voi kui teil on alatoitumus, krooniline alkoholism v&i kui
kasutate ka flukloksatsilliini (teatud antibiootikum). Olukordades, kus paratsetamooli kasutatakse
tavaparases annuses pikka aega vdi kui paratsetamooli vietakse koos flukloksatsilliiniga, on teatatud
raskest seisundist, mida nimetatakse metaboolseks atsidoosiks (teatud vere- ja vedelikuhdire).
Metaboolse atsidoosi simptomid vdivad olla naiteks tésised hingamisraskused koos sligava ja kiire
hingamisega, unisus, iiveldus ja oksendamine.

Muud ravimid ja paratsetamool

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui votate jargmisi ravimeid:

- flukloksatsilliin (teatud antibiootikum), vere- ja vedelikuhé&irete raske riski tottu (mida nimetatakse

metaboolseks atsidoosiks), mida tuleb ravida kiiresti (vt 10ik 2).-jamis—véib-esinedaeelkdigeraske

4. Voimalikud korvaltoimed

Esinemissagedus ,Teadmata" (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel): Tosine seisund, mis voib
suurendada vere happesust (metaboolne atsidoos) raske haigusega patsientidel, kes kasutavad
paratsetamooli (vt 16ik 2)
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