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Vastu vOetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 6.-9. veebruari 2023
koosolekul

Kéesolevas dokumendis on ravimiteabe sonastus voetud dokumendist ,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal®, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste tdisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja Uldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See dokument on avaldatud siin (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jdetakse valja, on labi

1. Bosutiniib - interstitsiaalne kopsuhaigus (EPITT
nr 19843)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.8. Korvaltoimed

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi haired

Esinemissagedus ,teadmata": interstitsiaalne kopsuhaigus

Pakendi infoleht
4. Voimalikud korvaltoimed
Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

Interstitsiaalne kopsuhaigus (kopsude sidekoestumist pdhjustav haire): simptomid on koha,
hingamisraskused, valulik hingamine.

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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2. Intravenoosne naatriumkolistimetaat — pseudo-Bartteri
siindroom (EPITT nr 19845)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4. Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Naatriumkolistimetaadi intravenoossel kasutamisel lastel ja tdiskasvanutel on teatatud mdnest pseudo-
Bartteri sindroomi juhtust. Kahtluse korral tuleb alustada seerumi elektrolittide jélgimist ja
rakendada asjakohast ravi, kuid ilma naatriumkolistimetaadi kasutamise I6petamiseta ei pruugi olla
voimalik elektrollltide tasakaalu hadireid normaliseerida.

4.8. Korvaltoimed
<Ravimi omaduste kokkuvotted, milles on kdrvaltoimete kokkuvotte tabel: >

Ainevahetus- ja toitumishaired: esinemissagedus ,teadmata®™ — pseudo-Bartteri sindroom
<allméarkusena> Vt 10ik 4.4.

<Ravimi omaduste kokkuvotted, milles ei ole kdrvaltoimete kokkuvotte tabelit: >

Parast naatriumkolistimetaadi intravenoosset manustamist on teatatud pseudo-Bartteri sindroomist,
mille esinemissagedus ei ole teada (vt 10ik 4.4).

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

Kui teil esineb millal tahes lihasespasme, vasimust voi suurenenud uriinieritust, réaakige sellest kohe
arstile, sest need nahud vdivad olla seotud pseudo-Bartteri siindroomiga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Parast intravenoosset manustamist voivad teil tekkida jargmised simptomid, mis vdivad olla seotud
pseudo-Bartteri siindroomiga (vt 18ik 2):

— lihasespasmid
— uriinierituse suurenemine

— vasimus
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