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

Vastu véetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 30. septembri —

3. oktoobri 2019 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 l&bi

1. Durvalumab — raskekujuline muasteenia (EPITT nr 19451)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.2. Annustamine ja manustamisviis

Korvaltoimed Raskusaste?® IMFINZI Kortikosteroidravi,
ravimuudatus kui pole margitud
teisiti
Muud 111 raskusaste Lukake annustamine Alustage ravi
immuunvahendatud edasi prednisooni voi selle
kérvaltoimed 1V raskusaste L&petage ravi ¢ ekvivalendiga annuses
1 kuni

4 mg/kg/66péaevas,
seejarel vahendage
jark-jargult
kortikosteroidi annust

d) Raskekujulise muasteenia korral, kui esinevad lihasnérkuse v6i hingamispuudulikkuse nahud, tuleb

ravi IMFINZI-ga I6petada.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Muud immuunvahendatud kérvaltoimed

Arvestades IMFINZI toimemehhanismi, voivad tekkida muud immuunvahendatud koérvaltoimed.
Jargmistest immuunvahendatud kdrvaltoimetest on teatatud vidhem kui 1% patsientidest, keda
kliinilistes uuringutes raviti IMFINZI monoteraapiaga (n = 1889): raskekujuline miasteenia,

muokardiit, muosiit, polumuosiit. Patsiente tuleb jalgida muude immuunvahendatud k&rvaltoimete
nahtude ja sumptomite suhtes ning rakendada 18igus 4.2 soovitatud ravi.

4.8. Kdorvaltoimed
Narviststeemi haired

Harv: Raskekujuline miasteenia

Pakendi infoleht
2. Hoiatused ja ettevaatusabindud

Teie arst vOib IMFINZI jargmise annuse manustamise edasi likata v0i |6petada teie ravi IMFINZI-ga,
kui teil tekib

¢ lihaste pdletik v6i lihasprobleemid: simptomiteks vdivad olla lihasvalu, lihasndrkus voi Kiire
lihasvasimus;

4. Voéimalikud koérvaltoimed
Harv: haigusseisund, millega kaasnevad lihasndrkus ja Kiire lihasvasimus (raskekujuline miasteenia).

2. Liitium — lihhenoidne ravimireaktsioon (EPITT nr 19389)

Ravimi omaduste kokkuvdote
4.8. Korvaltoimed

Kdrvaltoimete tabel

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Esinemissagedus ,teadmata“: lihhenoidne ravimireaktsioon

Pakendi infoleht
4. Voimalikud koérvaltoimed

Esinemissagedus ,teadmata“: naha voéi limaskestade 166ve (lihhenoidne ravimireaktsioon)
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