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Vastu voetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 13.-16. jaanuari 2020
koosolekul

Kéesolevas 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 jdetakse valja, on labi

1. Abirateroon - hiipogliikeemiat pohjustav koostoime
sulfoniiuluurearavimitega (EPITT nr 19445)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Hiperglikeemia

Glikokortikoidide kasutamine v8ib suurendada hiipergliikeemiat, mistdttu suhkurtdvega patsientidel
tuleb sageli moota veresuhkrut.

Hipoglikeemia

ZYTIGA manustamisel olemasoleva suhkurtdvega patsientidele, kes kasutasid pioglitasooni vi
repagliniidi, on teatatud hiipogliikeemia juhtumitest (vt [0ik 4.5); seetdttu tuleb suhkurtdvega
patsientidel sageli moota veresuhkrut.

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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4.5. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimed teiste ravimitega

Vdime mojutada teiste ravimite ekspositsioone

[..]

CYP2C8 ravimitevahelise koostoime uuringus tervetel osalejatel suurenes pioglitasooni AUC 46% ja
pioglitasooni aktiivsete metaboliitide M-III ja M-IV AUC vahenes 10%, kui pioglitasooni manustati koos
abirateroonatsetaadi 1000 mg Uksikannusega. Kuigi-need-tulemused-viitavad,—etkliniliseltolulist

indeksiga CYP2C8 substraadiga seotud mirgistusnahtude suhtes. CYP2C8 kaudu metaboliseeritavate

ravimite naited on pioglitasoon ja repagliniid (vt 16ik 4.4).

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne ZYTIGA votmist

Muud ravimid ja ZYTIGA

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid. See on oluline, sest ZYTIGA vdib tugevdada mitmete ravimite toimet,
sealhulgas siidameravimite, rahustite, suhkurtdve teatud ravimite, taimsete ravimite (nt naistepuna)
ja teiste ravimite toimet. [...]

2. Golimumab - poletikuline miiopaatia (EPITT nr 19460)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8. Korvaltoimed

Korvaltoimete tabel

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Teadmata: Dermatomiosiidi simptomite sivenemine

Pakendi infoleht

4. Vdimalikud kdrvaltoimed
Simponi kasutamisel on tdheldatud lisaks jargnevaid korvaltoimeid:
Korvaltoimed, mille esinemissagedus ei ole teada:

dermatomuosiidi (haigus, mis avaldub lihasndrkuse ja nahal66bena) siivenemine
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