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Muutoksia valmistetietojen sanamuotoihin — otteita
PRACINn signaaleista antamista suosituksista
Hyvaksytty PRAC:n 7.-10.syyskuuta 2015 pitamassa kokouksessa

Tassa asiakirjassa olevat valmistetietojen sanamuodot on otettu asiakirjasta, jonka otsikko on "PRAC
recommendations on signals” ja joka siséltaa valmistetietojen paivittamista koskevien suositusten
tekstin kokonaisuudessaan seka joitakin yleisohjeita signaalien kasittelemiseen. Asiakirja on
saatavilla tdssa (vain englanniksi).

Valmistetietoihin lisattava uusi teksti on alleviivattu. Nykyinen teksti, joka on poistettava,

on yiviivatty.

1. Bisfosfonaatit® (alendronaatti; alendronaatti,
kolekalsiferoli; klodronaatti; etidronaatti; ibandronaatti;
neridronaatti; pamidronaatti; risedronaatti; tiludronaatti;
tsoledronaatti) — korvakaytavan osteonekroosi (EPITT no
18256)

Valmisteyhteenveto
Kohta 4.4

Korvakaytivan osteonekroosia on ilmoitettu bisfosfonaattien® kayton ja lahinna pitkiaikaisen hoidon

yhteydessa. Korvakaytavan osteonekroosin mahdollisia riskitekijoita ovat steroidien kaytto ja
kemoterapia ja/tai paikalliset riskitekijat, kuten infektio tai trauma. Korvakaytavan osteonekroosin
mahdollisuus on huomioitava, jos bisfosfonaatteja’ saavalla potilaalla ilmenee korvaoireita, krooniset

korvatulehdukset mukaan lukien.

Kohta 4.8.

Hyvin harvinainen: Korvakaytavan osteonekroosi (bisfosfonaattient luokkahaittavaikutus).

! Word added on 7 December 2015 to replace ‘difosfonaatit’.
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Pakkausseloste
Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset

Hyvin harvinainen

e Kerro laakarille, jos sinulla on korvakipua, korvatulehdus ja/tai korvasta vuotaa eritettd. Ne
voivat olla korvan luuvaurion oireita.

2. Leflunomidi — keuhkoverenpainetauti (EPITT no 18221)

Valmisteyhteenveto
Kohta 4.4: Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet:
Keuhkoreaktiot

Interstitiaalista keuhkosairautta ja harvoissa tapauksissa keuhkoverenpainetautia on raportoitu?®
leflunomidihoidon aikana (ks. kohta 4.8). Potilailla, joilla on ollut interstitiaalinen keuhkosairaus, er voi
olla suurempi riski sen niiden ilmenemiseen. Leflunomidin indusoima interstitiaalinen keuhkosairaus on
potentiaalisesti kuolemaan johtava, ja saattaa® esiintya akuutisti hoidon aikana. Keuhko-oireiden,
kuten yskén tai hengenahdistuksenilmeneminen, saattavat* vaatia hoidon keskeyttamista ja tarkempia
tutkimuksia.

Kohta 4.8 — Haittavaikutukset:
Hengityselimet, rintakehé ja valikarsina

[...]

Esiintymistiheys "tuntematon”: keuhkoverenpainetauti

Pakkausseloste
Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kerro valittémasti laakarillesi, jos sinulle ilmaantuu

[...]

- yskaa tai hengitysvaikeuksia. Naméa voivat olla merkkeja keuhkotwlehduksesta-ongelmista
(interstitiaalinen keuhkosairaus tai keuhkoverenpainetauti).

[...]

Muita haittavaikutuksia, kuten munuaisten vajaatoimintaa, veren virtsahappopitoisuuden
laskua, keuhkoverenpainetautia, miesten infertiliteettid [...] voi my&ds esiintya, ja niiden
esiintymistiheys on tuntematon.

2 Word added on 7 December 2015 to replace ‘ilmoitettu’.

3 'on potentiaalisesti kuolemaan johtava, ja saattaa’ added on 7 December 2015 to replace ‘voi johtaa kuolemaan, ja sita
Voi'.

4 Word added on 7 December 2015 to replace ‘saattaa’.
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3. Tioktiinihappo — autoimmuuni hypoglykemia (EPITT no
18406)

Valmisteyhteenveto
Kohta 4.4: Varoitukset ja kayttoon liittyvéat varotoimet:

Autoimmuunia hypoglykemiaa (1AS) on ilmoitettu tioktiinihappohoidon yhteydessa. Potilaat, joiden HL-
antigeenin genotyyppi on esimerkiksi HLA-DRB1*04:06 ja HLA-DRB1*04:03, sairastuvat muita
todennékdisemmin IAS:48n saadessaan tioktiinihappohoitoa. HLA-DRB1*04:03 -alleelia (I1AS-alttiuden
riskisuhde: 1,6) esiintyy etenkin valkoihoisilla. Se on yleisempaé Eteld-Euroopassa kuin Pohjois-

Euroopassa. HLA-DRB1*04:06 -alleelia (IAS-alttiuden riskisuhde: 56,6) esiintyy varsinkin japanilaisia

ja_korealaisilla potilailla.

IAS on huomioitava spontaanin hypoglykemian erotusdiagnoosissa, jos potilas kayttaa tioktiinihappoa

(ks. kohta 4.8).

Kohta 4.8: Haittavaikutukset:
Immuunijarjestelmé

Esiintymistiheys tuntematon: autoimmuuni hypoglykemia (ks. kohta 4.4)

Pakkausseloste
Kohta 2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin <otat> <kaytat> X:aa.

Potilaat, joilla on tietty HL-antigeeni (joka on yleisempi japanilaisilla ja korealaisilla potilailla, mutta

jota esiintyy myos valkoihoisilla), on muita suurempi alttius sairastua autoimmuuniin hypoglykemiaan

(veren glukoosia saatelevien hormonien sairaus, jossa veren glukoositaso laskee selvasti)
tioktiinihappohoidon yhteydessa.

Kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset

Esiintymistiheys tuntematon: Veren glukoosia saatelevien hormonien sairaus, jossa veren glukoositaso

laskee selvasti (autoimmuuni hypoglykemia, 1AS).

4. Trabektediini — kapillaarivuoto-oireyhtyma (EPITT no
18115)

Valmisteyhteenveto

Kohta 4.8: Haittavaikutukset

Yleisyys "tuntematon”: Trabektediinin kdytén yhteydessé on ilmoitettu tapauksista, joissa epaillaan

kapillaarivuoto-oireyhtymaa.
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