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Vastu vOetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 3.-6. mai 2021
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 lldisi 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 labi

1. Alemtuzumab - sarkoidoos (EPITT nr 19638)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Autoimmuunsus

[...] Teatatud on autoimmuunsetest seisunditest, k.a kilpndarme haigused, immuuntrombotsiitopeenia
(ITP), nefropaatiad (nt basaalmembraanivastane glomerulonefriit), autoimmuunne hepatiit ja
omandatud A-hemofiilia ning sarkoidoos. [...]

[...]
4.8. Korvaltoimed
Immuunsisteemi haired

Esinemissagedus ,aeg-ajalt"™: Sarkoidoos

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Section 4.4 of the summary of product characteristics for clindamycin was revised by PRAC on 22 July 2021 (see page 2).
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Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne LEMTRADA manustamist

[..]

¢ Autoimmuunsed seisundid

[..]

o Sarkoidoos

LEMTRADAga ravitud patsientidel on teatatud immuunsisteemi haigusest (sarkoidoosist). Simptomid
voivad muu hulgas olla kuiv kéha, raskendatud hingamine, rindkerevalu, palavik, limfisGlmede turse,
kaalulangus, nahalédve ja ndgemise ahmastumine.

[..]

4. Voimalikud korvaltoimed

[..]

Koige olulisemad kdrvaltoimed on I8igus 2 kirjeldatud autoimmuunsed seisundid, mille hulka kuuluvad:

[..]

e Sarkoidoos (aeg-ajalt — kuni 1 inimesel 100-st): simptomid vdivad muu hulgas olla kuiv kdha,
raskendatud hingamine, rindkerevalu, palavik, limfisdlmede turse, kaalulangus, nahalédve ja
nagemise ahmastumine.

[.]
Voite kogeda jargmisi kérvaltoimeid.
Aeg-ajalt (voivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):

e Sarkoidoos

e [.1]

2. Siisteemne klindamiitsiin — dge neerupuudulikkus (EPITT
nr 19647)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel?

Pikaajalise ravi korral tuleb kontrollida maksa- ja neerufunktsiooni.

Harva on teatatud agedast neerukahjustusest, sealhulgas dgedast neerupuudulikkusest.
Neerufunktsiooni hairetega voi samaaegselt nefrotoksilisi ravimeid saavatel patsientidel tuleb kaaluda
neerufunktsiooni jalgimist (vt 16ik 4.8).

3 Section 4.4 was revised by PRAC on 22 July 2021.
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4.8. Korvaltoimed

Neerude ja kuseteede hdired

Esinemissagedus ,teadmata“: Age neerukahjustus®

# Vt 10ik 4.4.

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus omastavas kadandes> votmist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Esineda voivad dgedad neeruhdired. Andke oma arstile teada kdigist ravimitest, mida votate praeqgu, ja
kas teil on probleeme neerudega. Kui teil esineb uriinierituse vahenemine, vedelikupeetus, mis
pohjustab séérte, pahkluupiirkonna voi jalalabade turset, raskendatud hingamine vdi iiveldus,

p66rduge otsekohe oma arsti poole.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Teatage otsekohe oma arstile, kui teil tekib:

. vedelikupeetus, mis tekitab saarte, pahkluupiirkonna vdi jalalabade turset, raskendatud
hingamist voi iiveldust

3. COVID-19 mRNA“ vaktsiin (modifitseeritud nukleosiidiga)
(Comirnaty) - lokaliseeritud turse isikutel, kellel on
anamneesis dermatoloogilised taitesiisted (EPITT nr 19674)
Ravimi omaduste kokkuvote

4.8. Korvaltoimed

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid

Teadmata: Ndo turse*

*Milgiloa andmise jarel on teatatud ndo tursest vaktsiini saanud isikutel, kellel on anamneesis
dermatoloogiliste taditeainete siisted.

Pakendi infoleht

4. Voimalikud korvaltoimed
Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

N&o turse (ndo turse voib esineda patsientidel, kes on néopiirkonda saanud dermatoloogilisi taitesiiste)

4 Informatsiooni-ribonukleiinhape
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4. Sekukinumab - Henochi-Schonleini purpur (EPITT
nr 19640)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.8. Korvaltoimed

Organstisteemi klass Esinemissagedus K&rvaltoime

Naha ja nahaaluskoe

kahjustused Harv Allergiline vaskuliit

Pakendi infoleht

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Muud korvaltoimed

Harv (vOib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

Vaikeste veresoonte podletik, mis voib pdhjustada vaikeste punaste voi lillade kiihmudega nahaldédvet

(vaskuliit)

5. Sulfametoksasool, trimetoprim (ko-trimoksasool) -
akuutse respiratoorse distressi siindroom (ARDS) (EPITT
nr 19625)

Sénastus kehtib kbigile ko-trimoksasooli sisaldavatele ravimitele. Kui viidatakse kopsu infiltratsioonile
vOi respiratoorsele toksilisusele, mis juba on I6igus 4.4, peab kavandatud soovitus seoses akuutse
respiratoorse distressi siindroomiga asendama praeguse sénastuse. Sama kehtib ka pakendi infolehe
kohta.

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Respiratoorne toksilisus

Ko-trimoksasooli ravi ajal on vaga harva teatatud respiratoorse toksilisuse rasketest juhtudest, mis
monikord progresseerusid dgeda respiratoorse distressi siindroomiks (ARDS). Kopsunahtude, naiteks
kéha, palaviku ja dispnoe tekkimine koos kopsuinfiltraatide réntgenoloogiliste leidudega ja
kopsufunktsiooni halvenemine vdivad olla ARDSi esialgsed nahud. Sellisel juhul tuleb ko-trimoksasooli
kasutamine I0petada ja alustada sobivat ravi.

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus omastavas kadandes> votmist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Kui teil ootamatult siiveneb kdha ja raskendatud hingamine, teatage sellest otsekohe oma arstile.
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6. Sulfametoksasool, trimetoprim (ko-trimoksasool) -
hemofagotsiiiitiline limfohistiotsiitoos (EPITT nr 19655)
Ravimi omaduste kokkuvote

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Hemofagotsiitaarne limfohistiotsitoos (HLH)

Ko-trimoksasooliga ravitavatel patsientidel on vaga harva teatatud HLH juhtudest. HLH on eluohtlik
patoloogilise immuunaktivatsiooni sindroom, mida iseloomustavad llemaérase slisteemse pdletiku
kliinilised néhud ja simptomid (nt palavik, hepatosplenomegaalia, hiipertriglitserideemia,
hipofibrinogeneemia, seerumi suur ferritiinisisaldus, tsiitopeeniad ja hemofagotsiitoos). Patsiente,
kellel tekivad patoloogilised immuunaktivatsiooni varajased nahud, tuleb hinnata otsekohe. Kui HLH
diagnoos kinnitatakse, tuleb ravi ko-trimoksasooliga I6petada.

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus omastavas kadandes> votmist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Hemofagotsiitaarne limfohistiotsitoos

Vdga harva on teatatud lilemaarastest immuunreaktsioonidest, mille tekitab leukotsiitide (vere
valgeliblede) reguleerimatu aktiveerumine ja mille tulemusel tekivad podletikud (hemofagotsitaarne
limfohistiotsiitoos), mis vdib olla eluohtlik, kui seda ei diagnoosita ega ravita algusjargus. P66rduge
otsekohe oma arsti poole, kui teil esineb korraga mitu jérgmist siimptomit vdi need tekivad liksteise
jarel: naiteks palavik, limfisdlmede turse, ndrkus, peap&dritus, raskendatud hingamine, verevalumid

vOi nahal66ve voi varsti Uksteise jarel.

7. Tramadool; tramadool, deksketoprofeen; tramadool,
paratsetamool - serotoniinisiindroom (EPITT nr 19635)

Riiklike ravimi omaduste kokkuvotete ja pakendi infolehtede erinevuste tottu mérgitakse, et
ravimiteabele juba lisatud lisateksti tuleb muuta voi kohandada, et lisada ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovituse uus tekst.

Ravimi omaduste kokkuvodte
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Serotoniinisindroom

Serotoniinisindroom on potentsiaalselt eluohtlik seisund, mille esinemisest on teatatud patsientidel,
kes kasutavad tramadooli koos muude serotonergiliste toimeainetega voi ainuravimina (vt 18igud 4.5,

4.8 ja 4.9).

Kui ravi muude serotonergiliste ainetega on kliiniliselt pdhjendatud, on soovitatav patsienti hoolikalt
jalgida, eelkdige ravi alguses ja annuse suurendamisel.
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Serotoniinisiindroomi simptomid vodivad olla vaimse seisundi muutused, autonoomne ebastabiilsus,
neuromuskulaarsed hdired ja/v0i gastrointestinaalsed siimptomid.

Serotoniinisiindroomi kahtluse korral tuleb olenevalt simptomite raskusest kaaluda annuse
vahendamist voi ravi IOpetamist. Serotonergiliste ravimite kasutamise I80petamisel paraneb seisund
tavaliselt kiiresti.

4.5. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Tramadooli ja serotonergiliste ravimite, naditeks selektiivsete serotoniini tagasihaarde inhibiitorite
(SSRId), serotoniini-norepinefriini tagasihaarde inhibiitorite (SNRId), monoamiini okslidaasi inhibiitorite
(vt Ioik 4.3), tritsikliliste antidepressantide ja mirtasapiini samaaegne kasutamine vdib pShjustada
serotoniiniteksiisase-siindroomi, mis on potentsiaalselt eluohtlik seisund (vt 16igud 4.4 ja 4.8). Kui

4.8. Korvaltoimed

Narvisltisteemi haired

Teadmata: Serotoniinisindroom

4.9. Uleannustamine

Teatatud on ka serotoniinisiindroomist.

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus omastavas kaandes> votmist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne <ravimi nimetus omastavas kdandes> votmist pidage ndu oma arstiga, kui teil on

depressioon ja te votate antidepressante, sest monel neist ravimitest vdib olla koostoimeid
tramadooliga (vt ,Muud ravimid ja <ravimi nimetus>").

[..]

On olemas vaike risk, et teil voib tekkida nn serotoniinisiindroom, mis voib tekkida parast tramadooli
vOtmist koos teatud antidepressantidega voi ainuravimina. P66rduge kohe arsti poole, kui teil tekivad
mis tahes selle raske siindroomi simptomid (vt 16ik 4 ,Vdimalikud korvaltoimed").
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Muud ravimid ja <ravimi nimetus>
[.]

Korvaltoimete risk suureneb,

[..]

- kui te kasutate teatud antidepressante, <ravimi nimetus> vdib nende ravimitega koos toimida ja teil
voib tekkida serotoniinisiindroom (vt 18ik 4 ,,Vdimalikud kdrvaltoimed"). simptomidnagu-tahtmatud

4. Voimalikud korvaltoimed

Teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Serotooniinistindroom v8ib avalduda vaimse seisundi muutuste (nt rahutus, hallutsinatsioonid, kooma)
ja muude korvaltoimetena, naiteks palavik, sidame I66gisageduse suurenemine, ebastabiilne
vererdhk, tahtmatud tdmblused, lihasjdikus, kordinatsioonihaired ja/v0i seedetrakti simptomid

(nt iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus) (vt I16ik 2 ,Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus
omastavas kdandes> votmist").
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