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

Vastu voetud riskihindamiskomitee 24.—27. oktoobri 2016 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 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 &bt

1. Kobitsistaati sisaldavad ravimid: kobitsistaat; kobitsistaat,
atasanaviirsulfaat; kobitsistaat, darunaviir; kobitsistaat,
elvitegraviir, emtritsitabiin, tenofoviiralafenamiid;
kobitsistaat, elvitegraviir, emtritsitabiin,
tenofoviirdisoproksiilfumaraat — ravimi koostoime
kortikosteroididega, mis pdhjustab neerupealise supressiooni
(EPITT nr 18647)

1. Kobitsistaati sisaldavad ravimid

Kobitsistaati sisaldavate ravimite ravimiteabe s6nastusse ei ole tehtud muudatusi v8rreldes
26. septembril 2016 avaldatud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega. Nende ravimite
korral jadb sbnastus allpool esitatud kujule.

Kobitsistaati sisaldavate ravimite ravimi omaduste kokkuvote

NB! Evotazi puhul tuleb sailitada I16igus 4.4 olev hoiatus.

4.5. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
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Kombitsistaati sisaldavate ravimite pakendi infolehed

2 - Mida on vaja teada enne {ravimi nimetus omastavas kadndes} votmist

Oluline on sellest oma arstile radkida, kui votate ménda jargmist ravimit.

Kortikosteroidid, sealhulgas betametasoon, budesoniid, flutikasoon, mometasoon, prednisoon,

triamtsinoloon Neid ravimeid kasutatakse allergiate, astma, pdletikuliste soolehaiguste, silmade,

liigeste ja lihaste pdletikuliste seisundite ja muude pdletikuliste seisundite raviks. Kui teiste ravimite

kasutamine ei ole vdimalik, tohib neid ravimeid kasutada ainult parast meditsiinilist hindamist ja arsti

tahelepanelikul jalgimisel kortikosteroidide kdrvaltoimete suhtes.

2. Beklometasooni sisaldavad ravimid (v.a kutaansed ravimvormid)

Beklometasooni sisaldavate ravimite (v.a kutaansed ravimvormid) ravimi omaduste kokkuvote
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Loik 4.4 voi 4.5, kui asjakohane:

Beklometasooni metabolism sdltub vorreldes teiste kortikosteroididega vahem CYP3A metabolismist
ning uldiselt on koostoime ebatéenaoline, aga siiski ei saa vélistada CYP3A tugevatoimeliste

inhibiitorite (nt ritonaviir, kobitsistaat) samaaegsest kasutamisest tingitud vdimalikku siisteemset

mdsju, mistdttu tuleb nende toimeainete kasutamisel olla ettevaatlik ja nende kasutamine peab

toimuma asjakohase jarelevalve all.

Beklometasooni sisaldavate ravimite (v.a kutaansed ravimvormid) ravimi infoleht

e Palun teatage oma arstile, kui te vétate vdi olete hiljuti v6thud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

e MO0ni ravim vbib suurendada [ravimi nimetus omastavas kaandes] toimet ja teie arst voib

soovida teid hoolikalt jalgida, kui te neid ravimeid vétate (sh HIV-ravimid: ritonaviir,

kobitsistaat).

K®&igi kortikosteroidide peale beklometasooni (v.a kutaansed ravimvormid) ravimi omaduste kokkuvote
— Kahekordne labikriipsutamine tdhendab kustutamist vorreldes 26. septembril 2016 avaldatud
ravimiohutuse riskihindamise komitee PRACIi soovitusega.

Loik 4.4 voi 4.5, kui asjakohane:

Samaaegne ravi koos CYP3A inhibiitoritega, sealhulgas kombitsistaati sisaldavate ravimitega,
eeldatavalt suurendab siusteemsete kdrvaltoimete riski. F taeH—st I

K&igi kortikosteroidide peale beklometasooni (v.a kutaansed ravimvormid) pakendi infoleht

e Palun teatage oma arstile, kui te vétate vai olete hiljuti vétnud mingeid muid ravimeid, kaasa

arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

e MO0ni ravim vbib suurendada [ravimi nimetus omastavas kaandes] toimet ja teie arst voib
soovida teid hoolikalt jalgida, kui te neid ravimeid votate (sh HIV-ravimid: ritonaviir,

kobitsistaat).
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2. Flukloksatsilliin — age generaliseerunud eksantematoosne
pustuloos (EPITT nr 18773)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Ravi alustamisel esinev palavikuga kulgev generaliseerunud eriiteem koos médavillidega vdib olla

ageda generaliseerunud eksantematoosse pustuloosi simptom (vt 16ik 4.8). Ageda generaliseerunud

eksantematoosse pustuloosi diagnoosi korral tuleb flukloksatsilliiniravi katkestada ja mis tahes edasine

flukloksatsilliini manustamine on vastunaidustatud.

4.8. Kdrvaltoimed
Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Esinemissagedus ei ole teada: age generaliseerunud eksantematoosne pustuloos (vt I16ik 4.4)

Pakendi infoleht
4 - Vdimalikud korvaltoimed

Muud korvaltoimed (esinemissagedus ei ole teada)

Rasked nahareaktsioonid

Punane ketendav madavilliline 166ve koos nahaaluste sdlmekeste ja villidega (eksantematoosne

pustuloos).

Nende sumptomite ilmnemisel p6drduge otsekohe arsti poole.

3. Olansapiin — rahutute jalgade sundroom (EPITT nr 18659)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8. Kdrvaltoimed (tabel)
Narviststeemi haired

Rahutute jalgade siindroom (aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100))

Pakendi infoleht

4 - Vdimalikud korvaltoimed

[-1

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vOivad esineda kuni 1 patsiendil 100st): ulitundlikkus (nt suu- ja
kdriturse, sugelus, 166ve); diabeet vbi diabeedi sivenemine, mdnikord koos ketoatsidoosi (ketoonid
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veres ja uriinis) vdi koomaga; epilepsiaepisoodid, tavaliselt kui patsiendil on varem esinenud
epilepsiat; lihasejaikus vdi -spasmid (sh silmaliigutused); rahutute jalgade siindroom; kdnehéired;
aeglane pulss; paikesetundlikkus; ninaverejooks; kdhu paisumine; mélukaotus vdi unustamine;
kusepidamatus; urineerimisvdimetus; juuste valjalangemine; menstruatsiooni puudumine voi

vahenemine; rinnanddrme muutumine meestel ja naistel, nt rinnapiima ebanormaalne teke voi
rinnanaarmete ebanormaalne suurenemine.
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