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Ravimiteabe uus sdnastus — valjavotted ravimiohutuse
riskinindamise komitee (PRAC) soovitustest ohusignaalide
pohjal

Vastu véetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 2.—-5. mai 2017
koosolekul

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).

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

1. Brentuksimaabvedotiin — tsitomegaloviirusinfektsiooni
(CMV) reaktiveerumine (EPITT nr 18789)

Ravimi omaduste kokkuvdte

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Rasked infektsioonid ja oportunistlikud infektsioonid

Brentuksimaabvedotiiniga ravitud patsientidel on teatatud rasketest infektsioonidest, naiteks
pneumooniast, staftilokokkide tekitatud baktereemiast, sepsisest / septilisest Sokist

(sh surmajuhtumitest) ja vo6tohatisest, tsitomegaloviirusinfektsioonist (CMV) vdi selle
reaktiveerumisest ning oportunistlikest infektsioonidest, naiteks Pneumocystis jiroveci-pneumooniast ja

kandidastomatiidist. Ravitavaid patsiente tuleb hoolikalt jalgida véimalike raskete ja oportunistlike
infektsioonide ilmnemise suhtes.

4.8. Korvaltoimed

Infektsioonid ja infestatsioonid

Esinemissagedus ,,aeg-ajalt“: tsitomegaloviirusinfektsioon vbi selle reaktiveerumine
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Pakendi infoleht
4. Vdéimalikud kdérvaltoimed
Aeg-ajalt (esineb vahem kui 1 inimesel 100st):

- uus tsutomegaloviirusinfektsioon voi selle kordumine
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