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Vastu voetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 30. augusti -

2. septembri 2021 koosolekul

Kaesolevas 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).

, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee

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

1. Metotreksaat - progresseeruv multifokaalne
leukoentsefalopaatia (EPITT nr 18473)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Progresseeruv multifokaalne leukoentsefalopaatia (PML)

Metotreksaadiga (enamasti kombinatsioonis teiste immunosupressantidega) ravitavatel patsientidel on
teatatud progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia (PML) juhtudest. PML v3ib I6ppeda
surmaga ja seda tuleb arvestada diferentsiaaldiagnostikas immuunpuudulikkusega patsientidel, kellel
neuroloogilised simptomid taastekivad vdi slivenevad.

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne metotreksaadi votmist

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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Kui méarkate voi méarkab teie partner vdi hooldaja tekkivaid uusi voi siivenevaid neuroloogilisi
simptomeid, sealhulgas ildist lihasndrkust, ndgemishaireid, mdtlemise, malu ja orienteerumise
muutusi, mis pdhjustavad segasust ja isiksuse muutusi, p6érduge kohe oma arsti poole, sest need
voivad olla vdga haruldase raske ajuinfektsiooni, progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia
(PML), simptomid.

2. Ponatiniib - pannikuliit (EPITT nr 19681)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8. Kdrvaltoimed

Tabel 4

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Harv: pannikuliit (sh hodoosne eriiteem)

Pakendi infoleht
4. Voimalikud korvaltoimed
Muude kdrvaltoimete esinemissagedus voib olla jargmine.

Harv (vGib esineda kuni 1 patsiendil 1000st)

e Valulikud punased kiihmud, nahavalu, naha punetus (nahaaluse rasvkoe pdletik)
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