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Ravimiteabe uus sdnastus - valjavotted ravimiohutuse
riskihindamise komitee (PRAC) soovitustest ohusignaalide
pohjal

Vastu voetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 5.-8. juuni 2023
koosolekul

Kaesolevas 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 dokument on avaldatud siin (ainult inglise keeles).

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

1. Nivolumab - tsutokiinide vabanemise siindroom (EPITT
nr 19880)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8. Korvaltoimed

Tabel 6. Nivolumabi monoteraapia kdrvaltoimed

Nivolumabi monoteraapia

Immuunsisteemi haired

Sage infusiooniga seotud reaktsioon (sh tsitokiinide vabanemise siindroom), Ulitundlikkus
(sh anaftilaktiline reaktsioon)

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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Tabel 7. Nivolumabi ja teiste ravimite kombinatsioonravi kdrvaltoimed

Kombinatsioonis ipilimumabiga
(kemoteraapiaga voi ilma)

Kombinatsioonis
kemoteraapiaga

Kombinatsioonis
kabosantiniibiga

Immuunsilisteemi haired

Sage infusiooniga seotud reaktsioon
(sh tsitokiinide vabanemise

siindroom), dlitundlikkus

infusiooniga seotud
reaktsioon (sh
tsitokiinide vabanemise

siindroom), ulitundlikkus

dlitundlikkus (sh
anaftlaktiline
reaktsioon)

Aeg-ajalt

infusiooniga seotud

Ulitundlikkusreaktsioon

2. Tofatsitiniib — akne (EPITT nr 19885)

Ravimi omaduste kokkuvéte
4.8. Korvaltoimed
Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Esinemissagedus ,sage": akne

Pakendi infoleht

4. Voimalikud korvaltoimed

Sagedad (voivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st): akne
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