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

Vastu voetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 7.-10. aprilli 2025
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 on ravimiohutuse riskihindamise komitee ohusignaale kasitlevate soovituste
veebilehel (ainult inglise keeles).

, mMis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee

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

1. Oksiitetratsiikliinhiidrokloriid, hiidrokortisoonatsetaat,
poliimiiksiin-B-sulfaat (korva-/silmatilgad/-suspensioon/-
salv) — kuulmis- ja vestibulaarhaired (EPITT nr 20120)

Muugiloa hoidjad peavad kohandama allpoolset teksti konkreetse riikliku mutgiloaga ravimi
olemasolevale teabele, arvestades, et allpool esitatud tekst on minimaalne teave, mida tuleb
kajastada, ilma et see mdjutaks olemasolevaid vastundidustusi vdi rangemaid soovitusi kasutamise
kohta kuulmekile perforatsiooni korral.

Korvatilgad, korva-/silmatilgad

Ravimi omaduste kokkuvote
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Aurikulaarne kasutamine:
Kuulmekaik tuleb hoida ravi ajal puhtana eksudaadist, kdrvavaigust voi mustusest.

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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4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Korva ja labirindi kahjustused

Ei soovitata kuulmekile perforatsiooni korral. (Mdrkus: see hoiatus tuleb lisada ainult ravimitele, millel
ei ole kehtivat vastunéidustust I6igus 4.3)

Kuulmekile perforatsiooni korral esineb ototoksilisuse risk koos sisekdrva- vdi vestibulaarvigastustega.
Mérkus: nende ravimite teabesse, millel on kehtiv vastundidustus Ibigus 4.3, tuleb lisada ristviide: (vt

I6ik 4. 3).

Teatatud on valiskuulmekanali ummistusest [ravimi nimetus omastavas kdandes] korvatilkade
kogunemise tottu, mis pdhjustab kuulmishaireid voi peapdoritust. Need probleemid lahendati tavaliselt
kuulmekaigu loputamise vdi ravimijdakide eemaldamisega.

4.8 Kdrvaltoimed
Organslisteemi klassi ,,KOrva ja labiirindi kahjustused" tuleb esinemissagedusega ,teadmata" ja
allméarkusega* lisada jdrgmine tekst:

Hipoakuusia*
Kurtus*
Tinnitus*

Organslisteemi klassi ,,Narvislisteemi haired" tuleb esinemissagedusega ,teadmata" ja allmérkusega*
lisada jérgmine tekst:

Peapdoritus*

*véliskuulmekanali ummistus [ravimi nimetus omastavas kadndes] korvatilkade kogunemise tottu, mis
pohjustab kuulmishaireid (hipoakuusiat, kurtust, tinnitust) voi peap6oritust (vt [6ik 4.4)

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne [ravimi nimetus osastavas kaandes] kasutamist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne selle ravimi kasutamist teatage oma arstile, kui teil on praegu vdi on varem olnud

e Kuulmekile perforatsioon (Mérkus: see hoiatus tuleb lisada ainult ravimitele, millel ei ole
kehtivat vastundidustust 16igus 2)

Kui teil tekivad kuulmis- voi tasakaaluhdired, p66rduge arsti poole.

4. Voimalikud korvaltoimed
Esinemissageduse ,teadmata™ alla tuleb lisada jargmised kdrvaltoimed:

- Kuulmishaired (kuulmiskaotus, kurtus, kumin véi sumin kdrvades) vdi peapddritus
kuulmekanali ummistuse tottu (vt I6ik 2 ,Hoiatused ja ettevaatusabindud").
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Korvasalv

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Korva ja labirindi kahjustused

Ei soovitata kuulmekile perforatsiooni korral. (Médrkus: see hoiatus tuleb lisada ainult ravimitele, millel
ei ole kehtivat vastundidustust I6igus 4.3)

Kuulmekile perforatsiooni korral esineb ototoksilisuse risk koos sisekdrva- vdi vestibulaarvigastustega.
Mérkus: nende ravimite teabesse, millel on kehtiv vastundidustus Ibigus 4.3, tuleb lisada ristviide: (vt

I6ik 4. 3).

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne [ravimi nimetus osastavas kaandes] kasutamist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne selle ravimi kasutamist teatage oma arstile, kui teil on praegu vdi on varem olnud

e Kuulmekile perforatsioon (Médrkus: see hoiatus tuleb lisada ainult ravimitele, millel ei ole
kehtivat vastundidustust 16igus 2)

2. Regorafeniib — hiiperammoneemia, hiiperammoneemiline
entsefalopaatia (EPITT nr 20147)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Hiperammoneemiline entsefalopaatia

Regorafeniibi kasutamisel on téheldatud hiperammoneemilist entsefalopaatiat, sealhulgas
surmloppega juhtumeid (vt 16ik 4.8). Patsientidel, kellel tekib seletamatu letargia véi vaimse seisundi
muutus, tuleb m&dta ammoniaagisisaldust ja alustada asjakohast kliinilist ravi. Kui
hiiperammoneemiline entsefalopaatia kinnitatakse, tuleb kaaluda regorafeniibi kasutamise I6petamist.

4.8 Korvaltoimed

Tabel 3. Kliinilistes uuringutes ja turuletulekujargselt Stivarga’ga ravitud patsientidel teatatud
korvaltoimed

Narvisltsteemi haired

Hiperammoneemiline entsefalopaatia, esinemissagedus teadmata.

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne Stivarga votmist

Ravimiga Stivarga on vajalik eriline ettevaatus (...)
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- Kui teil tekivad raske ja piisiv peavalu, nagemishdired, epilepsiahood, energiapuudus,
unisus, teadvusehdired voi vaimse seisundi muutus (nt segasus, malu- ja orienteerumisvdime
kaotus), votke viivitamata (hendust oma arstiga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Esinemissagedus teadmata

- energiapuudus, segasus, unisus, vérin, teadvusehaired — need simptomid vdivad olla ajutoksilisuse
ndhud, mida pdhjustab vere suur ammoniaagisisaldus (hliperammoneemiline entsefalopaatia).
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