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

1. Raudsulfaat — suu haavandumine (EPITT nr 18623)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.2. Annustamine ja manustamisviis
Manustamisviis
Tablette ei tohi imeda, narida ega hoida suus, vaid tuleb koos veega tervena alla neelata.

Tabletid tuleb sisse votta enne sd6ki vOi s66gi ajal, sdltuvalt seedetraktipoolsest taluvusest.

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Suu haavandumise ja hammaste varvuse muutuse riski tottu ei tohi tablette imeda, narida ega hoida
suus, vaid tuleb koos veega tervena alla neelata.

4.8. Korvaltoimed

Turuletulekujargne jalgimine: turuletulekujargse jalgimise perioodil on teatatud jargmistest
kdrvaltoimetest. Nende kdrvaltoimete esinemissagedus ei ole teada (ei saa hinnata olemasolevate
andmete alusel).

Seedetrakti haired:

suu haavandumine*
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* Ebadige manustamise kontekstis, kui tablette naritakse, imetakse vdi hoitakse suus. Eakatel ja
neelamishairetega patsientidel on risk sédgitorukahjustuste tekkeks vi tableti ebadige liikumistee
korral ka bronhinekroosi tekkeks.

Pakendi infoleht

2 -Mida on vaja teada enne [ravimi nimetus] vdtmist

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Suu haavandumise ja hammaste varvuse muutuse riski tottu ei tohi tablette imeda, narida ega hoida
suus, vaid tuleb koos veega tervena alla neelata. Kui te ei suuda seda juhist taita voi teil on
neelamisraskused, siis votke Uhendust oma arstiga.

3 -Kuidas [ravimi nimetus] votta

Neelake tablett koos veega tervena alla. Arge imege ega narige tabletti ega hoidke tabletti suus.

4 -Vodimalikud kdrvaltoimed

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

Suu haavandumine (ebadige kasutamise korral, kui tablette naritakse, imetakse v8i hoitakse suus)
Eakatel patsientidel ja neelamisraskustega patsientidel on risk kurgu, s6dgitoru (suud maoga uhendav
toru) voi, kui tablett satub hingamisteedesse, bronhide (kopsude suured dhukanalid) haavandite
tekkeks.

2. Prootonpumba inhibiitorid (PP1): dekslansoprasool,
esomeprasool, lansoprasool, omeprasool, pantoprasool,
rabeprasool — tsirkuleeriva kromograniin A sisalduse
suurenemine (EPITT nr 18614)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Haired laboratoorsete uuringute tegemisel

Kromograniin A (CgA) suurenenud sisaldus v8ib m&jutada neuroendokriinkasvajate uuringuid. Selle
héire véltimiseks tuleb ravi [ravimi nimetus] I6petada vahemalt 5 pdeva enne CgA méaéaramist (vt
I16ik 5.1). Kui CgA ja gastriini sisaldus ei ole parast esmast médtmist referentsvahemikku langenud,
tuleb md&tmist korrata 14 péeva péarast prootonpumba inhibiitoriga ravi I6petamist.

5.1. Farmakodunaamilised omadused

Antisekretoorsete ravimitega ravi ajal suureneb seerumi gastriinisisaldus vastusena happesekretsiooni
vahenemisele. Ka CgA sisaldus suureneb maohappesuse vahenemise tagajarjel. CgA suurenenud
sisaldus vdib mdjutada neuroendokriinkasvajate uuringuid.

Ravimiteabe uus sdnastus — valjavotted ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) soovitustest
ohusignaalide pdhjal
EMA/PRAC/489000/2016 Lk 2/3



Olemasolevad avaldatud tdendid naitavad, et prootonpumba inhibiitorite manustamine tuleb I6petada
5 paeva kuni 2 nadalat enne CgA médtmist. See vBimaldab PPI-ravi jarel suurenenud CgA sisaldusel
langeda referentsvahemikku.

Pakendi infoleht
2 -Mida on vaja teada enne [ravimi nimetus] vdtmist
Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne ravimi votmist radkige oma arstile, kui:

e [.]

o teil planeeritakse spetsiifilist vereanaltilsi (kromograniin A)
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