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

Vastu voetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 5.-8. mai 2025. aasta
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. Sertraliin - atsiilil-koensiiiim A dehiidrogenaasi
hulgivaegus (MADD) (EPITT nr 20125)

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

Ravimi omaduste kokkuvote

4.8 Korvaltoimed

Tabel 1. K&rvaltoimed

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused
Esinemissagedus ,teadmata":

Atslill-koenstiim A dehiidrogenaasi hulgivaeguse (MADD)-taoline haire*

* Ravimi turuletuleku jargselt taheldatud kodrvaltoimed

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
4. Voimalikud korvaltoimed
Esinemissagedus ,teadmata"“:

Lihasenorkus ja tugev lihasevalu, mis voivad viidata atsill-koensiim A dehlidrogenaasi
hulgivaegusega (MADD) sarnasele héirele.

2. Sulfametoksasool, trimetoprim (ko-trimoksasool) - Sokk
(EPITT nr 20135)

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

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8 Korvaltoimed

Vaskulaarsed haired
Esinemissagedus ,teadmata"™:

Sokk

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Vereringe Sokk

Sulfametoksasooli ja trimetoprimi kasutamisel (peamiselt immuunkomprimeeritud patsientidel) on
teatatud vereringe Soki juhtudest, millega sageli kaasneb palavik ja mis ei allu Ulitundlikkuse
standardravile.

Pakendi infoleht
4. Voimalikud korvaltoimed
Rasked korvaltoimed

P66rduge kohe erakorralise meditsiini osakonda, kui teil tekib parast selle ravimi votmist mitu
simptomit, nagu palavik, vdga madal vererdhk voi sidame |66gisageduse suurenemine, sest see voib
olla Soki naht.
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