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Tassa asiakirjassa olevat valmistetietojen sanamuodot on otettu asiakirjasta, jonka otsikko on "PRAC
recommendations on signals” ja joka sisaltaa valmistetietojen paivittamista koskevien suositusten
tekstin kokonaisuudessaan seka joitakin yleisohjeita signaalien kasittelemiseen. Asiakirja on saatavilla
tdssd (vain englanniksi).

Valmistetietoihin lisattava uusi teksti on alleviivattu. Nykyinen teksti, joka on poistettava, on

i .

1. Adalimumabi - poikkeava painonnousu (EPITT n:o 19520)

Valmisteyhteenveto
4.8. Haittavaikutukset
Tutkimukset

Yleisyys “"tuntematon”: Painonnousu?

2) Adalimumabin yhteydessa keskimaardinen painon muutos lahtétilanteesta oli 0,3-1,0 kg aikuisten kdyttdaiheissa, kun taas lumeldaketta

kéytettdessa paino laski tai nousi keskiméaarin 0,4 kg 4-6 kuukauden pituisen hoitojakson aikana. Pitk&aaikaisissa jatkotutkimuksissa, joissa ei

ollut vertailuryhmé&a, on havaittu myés 5-6 kg:n painonnousua, kun potilaat ovat altistuneet lédékevalmisteelle noin 1-2 vuoden ajan. Tama

koskee erityisesti potilaita, joilla on Crohnin tauti ja haavainen paksusuolitulehdus. Mekanismi, johon tédmaé vaikutus perustuu, on epéselva

mutta se voi liittyd adalimumabin tulehduksia estdvaan ja lievittdvaan vaikutukseen.

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)

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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e Painonnousu (useimmilla potilailla paino nousi kuitenkin vain vahan).

2. Anastrotsoli -— masennukseen liittyvat mielialahairiot
(EPITT n:0 19592)

Valmisteyhteenveto

4.8. Haittavaikutukset

Taulukko haittavaikutuksista

Psyykkiset hairidt

Yleisyys "hyvin yleinen”: Masennus

Pakkausseloste

4 - Mahdolliset haittavaikutukset

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintya useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenesta)
(-]

Masennus

3. Hydrokortisoni (kauppanimi: Alkindi) - lisamunuaiskriisi
(EPITT n:0 19656)

Valmisteyhteenveto

4.2. Annostus ja antotapa

Siirtyminen perinteisesta oraalisesta glukokortikoidihoidosta Alkindi-hoitoon

Kun perinteisesta suun kautta annettavasta hydrokortisonikorvaushoidosta (jossa on kaytetty
murskattuja tai sekoitettuja valmisteita) siirrytaan Alkindi-hoitoon, paivittdinen kokonaisannos voidaan
pitda samana. Alkindi on terapeuttisesti samanarvoinen kuin perinteiset suun kautta otettavat
hydrokortisonitabletitvalmisteet. Kun potilaan Iaakitys vaihdetaan muista suun kautta otettavista
hydrokortisonivalmisteista Alkindiin, annostuksen epatarkkuus, joka on mahdollinen muiden suun
kautta otettavien hydrokortisonivalmisteiden yhteydessd, voi suhteellisesti pienentda hydrokortisonille
altistusta, vaikka nimellisannos olisikin sama. Tasta voi aiheutua lisamunuaisten vajaatoiminnan oireita
tai lisdmunuaiskriisi (ks. kohta 4.4).

4.4, Varoitukset ja kayttdon liittyvat varotoimet

Lisamunuaiskriisi
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Lisdmunuaiskriisi voi ilmaantua, kun perinteisten suun kautta otettavien (murskattujen tai
sekoitettujen) hydrokortisonivalmisteiden kaytdsta siirrytaan Alkindilla annettavaan hoitoon. Potilaita
suositellaan seurattavan tiiviisti ensimmaisen viikon ajan valmisteen vaihdon jalkeen.
Terveydenhuollon ammattilaisten on ilmoitettava hoitajille ja potilaille, ettd potilaalle on annettava
ylimaaraisia annoksia Alkindia, jos havaitaan lisdmunuaisten vajaatoiminnan oireita. Jos tédma on
tarpeen, Alkindin paivittdista kokonaisannosta voi olla tarpeen nostaa, jolloin on otettava valittdmasti
yhteyttd 1a&kariin.

Pakkausseloste

2 - Mita sinun on tiedettava, ennen kuin annat Alkindia

Varoitukset ja varotoimet

- Kun lapsesi ladkitys vaihdetaan toisesta hydrokortisonivalmisteesta Alkindiin

Hydrokortisonivalmisteissa on eroja. Kun lapsesi ldakitys vaihdetaan Alkindiin, voi olla riski, ettei
lapsesi saa oikeaa annosta hydrokortisonia ensimmaisen viikon aikana Alkindiin vaihtamisen jalkeen.
Tama voi aiheuttaa lisamunuaiskriisin riskin. Tarkkaile lastasi huolellisesti ensimmaisen viikon ajan
Alkindiin vaihtamisen jalkeen ja anna hanelle ylimaaraisia annoksia Alkindia, jos lapsellesi ilmaantuu
lisdmunuaiskriisin oireita. Niitd ovat esimerkiksi epatavallinen vasymys, paansarky, kohonnut tai
matala ruumiinlampé ja oksentelu. Jos naita oireita ilmaantuu, on hakeuduttava valittémasti laakariin.
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