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Vastu voetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 27.-30. septembri 2021
koosolekul

Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste taisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja lldisi 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 labi

1. COVID-19 mRNAZ? vaktsiin (modifitseeritud nukleosiidiga)
— Comirnaty — multiformne eriiteem (EPITT nr 19721)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8. Kdrvaltoimed
Naha ja nahaaluskoe kahjustused

LMmultiformne erliteem" esinemissagedusega ,teadmata"

Pakendi infoleht
4. Voimalikud korvaltoimed

Esinemissagedus ,teadmata“: nahareaktsioon, mis pdhjustab punaseid téppe voi laike nahal ja vdib
vélja ndha nagu mérklaud, millel on tumepunane siidamik ja selle imber kahvatupunased rongad
(multiformne eriiteem).

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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2. COVID-19 mRNA?3 vaktsiin (modifitseeritud nukleosiidiga)
- Spikevax — multiformne eriiteem (EPITT nr 19720)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8. Kdrvaltoimed
Naha ja nahaaluskoe kahjustused

LMmultiformne erliteem" esinemissagedusega ,teadmata"

Pakendi infoleht
4. Voimalikud korvaltoimed

Esinemissagedus ,teadmata“: nahareaktsioon, mis pdhjustab punaseid téppe voi laike nahal ja vdib
vélja ndha nagu mérklaud, millel on tumepunane siidamik ja selle imber kahvatupunased réngad

(multiformne eriiteem).

3. Piperatsilliin; piperatsilliin, tasobaktaam -
hemofagotsiiiitiline limfohistiotsiitoos (EPITT nr 19676)
Ravimi omaduste kokkuvote

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Hemofagotsiitaarne limfohistiotsitoos (HLH)

<Piperatsilliini/tasobaktaamiga> <Piperatsilliiniga> ravitud patsientidel on teatatud hemofagotsiitaarse
limfohistiotsitoosi juhtudest, sageli parast enam kui 10-pdevast ravi. Hemofagotsiitaarne
limfohistiotsiitoos on patoloogilisest immuunaktivatsioonist pdhjustatud eluohtlik siindroom, mida
iseloomustavad liigse siisteemse pdletiku kliinilised nahud ja simptomid (nt palavik,
hepatosplenomegaalia, hiipertriglitserideemia, hipofibrinogeneemia, seerumi suur ferritiinisisaldus,
tslitopeeniad ja hemofagotsiitoos). Patsiente, kellel tekivad patoloogilise immuunaktivatsiooni
varajased nahud, tuleb hinnata otsekohe. Hemofagotsiitaarse Iimfohistiotsitoosi diagnoosimisel tuleb
<piperatsilliini/tasobaktaamiga> <piperatsilliiniga> ravi Ipetada.

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus> votmist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Hemofagotsiitaarne limfohistiotsitoos

On teatatud haigusest, mille korral immuunsisteem toodab liiga palju normaalseid histiotsiiite ja
limfotslite, mis on teatud leukotsiidid (vere valgelibled), pdhjustades pdletikku (hemofagotsiitaarset
limfohistiotsiitoosi). See seisund vib olla eluohtlik, kui seda ei diagnoosita ega ravita varajases
staadiumis. P66rduge otsekohe arsti poole, kui teil esineb mitu simptomit, naditeks palavik,
limfisdlmede turse, ndrkustunne, peapddritus, Shupuudus, verevalumid vdi nahaldédve.

3 Informatsiooni-ribonukleiinhape
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4. Varfariin — antikoagulandiga seotud nefropaatia (EPITT
nr 19652)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kasutamine-muutunud-glomerwlaarfunkisiooniga-patsientidet Antikoagulandiga seotud nefropaatia

Patsientidel, kellel on neerupasmakeste kahjustusi v6i on varem esinenud neeruhaigust, voib tekkida
age neerukahjustus, potentsiaalselt seoses vere liigse hiilibimise ja hematuuria episoodidega. Moned
teatatud juhtudest on tekkinud eelneva neeruhaiguseta patsientidel. Supraterapeutilise INR-vaartusega
ja hematuuriaga (sh mikroskoopiline) patsientidel on soovitatav hoolikas jélgimine, sealhulgas

neerufunktsiooni hindamine.

4.8. Korvaltoimed
Neerude ja kuseteede haired

Esinemissagedus ,teadmata™: Antikoagulandiga seotud nefropaatia (vt I6ik 4.4)

Pakendi infoleht
4. Voimalikud korvaltoimed

Teadmata esinemissagedusega kdrvaltoimed: Neerufunktsiooni kahjustus, mis esineb koos liigse
verehlibimatuse ja vere leidumisega uriinis (antikoagulandiga seotud nefropaatia).
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