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Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist, Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste taisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja Uldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See dokument on kattesaadav siin (ainult inglise keeles).

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

1. Anakinra; kanakinumab - eosinofiilia ja slisteemsete
sumptomitega ravimireaktsioon (DRESS) (EPITT nr 19566)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4, Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
- Anakinra

Eosinofiilia ja siisteemsete simptomitega ravimireaktsioon (DRESS)

Eosinofiilia ja slisteemsete siimptomitega ravimireaktsioon (DRESS) on harva tekkinud patsientidel,
keda ravitakse Kineretiga. Peamiselt on seda esinenud siisteemse juveniilse idiopaatilise artriidiga
(sJIA) patsientidel. DRESSiga patsiendid v@ivad vajada haiglaravi, sest see seisund vdib olla eluohtlik.
DRESSi nahtude ja simptomite esinemisel ning kui alternatiivset etioloogiat ei leita, tuleb Kinereti
kasutamine peatada ja kaalutleda muud ravi.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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- Kanakinumab

Eosinofiilia_ja slisteemsete simptomitega ravimireaktsioon (DRESS)

Eosinofiilia ja sisteemsete simptomitega ravimireaktsioon (DRESS) on harva tekkinud patsientidel,

keda ravitakse Ilarisega. Peamiselt on seda esinenud siisteemse juveniilse idiopaatilise artriidiga (sJIA)
patsientidel. DRESSiga patsiendid vdivad vajada haiglaravi, sest see seisund voib olla eluohtlik. DRESSi

ndhtude ja simptomite esinemisel ning kui alternatiivset etioloogiat ei leita, tuleb Ilarise kasutamine
peatada ja kaalutleda muud ravi.

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne <raviminimetus> kasutamist
- Anakinra

Votke kohe ithendust oma arstiga

- kui teil on parast Kinereti votmist tekkinud ebatiilipiline, ulatuslik 166ve voi nahaketendus.

Raske ravimreaktsioon koos eosinofiilia ja sisteemsete simptomitega on harva tekkinud seoses
Kineret-raviga, peamiselt patsientidel, kellel on siisteemne juveniilne idiopaatiline artriit (sJIA). Kui
markate ebatidpilist, ulatuslikku I66vet, mis vdib tekkida koos kdrge kehatemperatuuri ja
limfisélmede suurenemisega, p66rduge arsti poole.

- Kanakinumab

Votke kohe iihendust oma arstiga

- kui teil on péarast Ilarise votmist tekkinud ebatlidpiline, ulatuslik 166ve vdi nahaketendus.

Raske ravimreaktsioon koos eosinofiilia ja slisteemsete simptomitega on harva tekkinud seoses Ilaris-

raviga, peamiselt patsientidel, kellel on slisteemne juveniilne idiopaatiline artriit (sJIA). Kui markate
ebatilpilist, ulatuslikku |66vet, mis voib tekkida koos kdrge kehatemperatuuri ja limfisdlmede
suurenemisega, péérduge arsti poole.

2. COVID-19 vaktsiin (ChAdOx1-S [rekombinantne])
(COVID-19 Vaccine AstraZeneca) - Anafilaktiline reaktsioon
(EPITT nr 19668)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4, Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Ulitundlikkus ja anafiilaksia

Teatatud on anafiilaksia juhtudest.

[..]
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4.8. Korvaltoimed

Immuunsisteemi haired

Esinemissagedus ,teadmata": anafiilaksia; Ulitundlikkus

Pakendi infoleht
4, Voimalikud korvaltoimed

Esinemissagedus teadmata

- rasked allergilised reaktsioonid (anafililaksia)

- Ulitundlikkus

3. Trastuzumabemtansiin — ekstravasatsioon ja
epidermaalne nekroos (EPITT nr 19611)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.2. Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

[...] MUlugiloa andmise jargse kasutamise ajal on tdheldatud ekstravasatsioonile jargnenud hilisest
epidermaalsest kahjustusest vdi nekroosist (vt 18igud 4.4 ja 4.8).

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[..]

Infusiooniga seotud reaktsioonid

[..]

Sustekoha reaktsioonid:

Trastuzumabemtasiini ekstravasatsioon intravenoosse siste ajal vOib tekitada lokaalset valu, raskeid
koekahjustusi (eriiteem, vesikulatsioon) ja epidermaalset nekroosi. Ekstravasatsiooni tekkimisel tuleb

infusioon otsekohe |I0petada ja patsienti peab regulaarselt kontrollima, sest nekroos voib tekkida mdni
pdev vOi moni nadal parast susti.

4.8. Kdrvaltoimed
Valitud korvaltoimete kirjeldus

[..]

Ekstravasatsioon

[...] Mulgiloa andmise jérgse kasutamise ajal on infusiooni ajal tekkinud ekstravasatsiooni jérgselt
taheldatud moni paev voi mdni nddal hiljem epidermaalsest kahjustust voi nekroosi.

Trastuzumabemtasiini ekstravasatsiooni raviks ei ole praegu teada Uhtki spetsiifilist ravimeetodit

(vt 10ik 4.4).
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Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne Kadcyla kasutamist

P66rduge kohe arsti voi 0e poole, kui mérkate monda jargmistest rasketest kdrvaltoimetest Kadcyla
kasutamise ajal:

[..]

Sistekoha reaktsioonid: Infusioonikohas tekkiv pdletustunne, valu vdi valulikkus vdib tdhendada, et

Kadcylat lekib veresoonest. Teatage sellest otsekohe oma arstile voi meditsiinidele. Kui Kadcylat on
lekkinud veresoonest, véite moni paev voi moni nadal parastinfusiooni tunda suuremat valu, naha
varvus voib muutuda, nahale vdivad tekkida villid ja armid (naha nekroos).

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Rédkige kohe oma arsti voi meditsiinidega, kui markate mis tahes jargmist rasket kdrvaltoimet.
[..-]

Esinemissagedus ,teadmata™:

Kui Kadcyla infusioonilahust on lekkinud slistekoha iimbrusesse, vOib mdni pdev voi mdni nddal parast
sisti tekkida infusioonikohas valu, naha varvuse muutus, villid ja armid (naha nekroos). Votke
otsekohe Uihendust oma arsti voi meditsiinideqga.
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