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Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon — otteita PRAC:n
signaaleja koskevista suosituksista
PRAC:n 9.—12. huhtikuuta 2018 antamat suositukset

Tasséa 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
tasséa (vain englanniksi).

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

yliviivattu.

1. Amitriptyliini — kuivasilmaisyys (EPITT no 19173)

Valmisteyhteenveto
4.8. Haittavaikutukset

Elinjarjestelméan kohta "silméat”

Esiintymistiheys "tuntematon”: Kuivasilmaisyys

Pakkausseloste

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Esiintymistiheys "tuntematon”: Silmien kuivuminen

2. Dasatinibi — sytomegaloviruksen (CMV)
uudelleenaktivoituminen (EPITT no 19111)

Valmisteyhteenveto

4.8. Haittavaikutukset

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Taulukko 2: Yhteenvetotaulukko haittavaikutuksista
Infektiot

Yleiset: keuhkokuume (seké& bakteeri-, virus- etté sieniperainen), ylahengitysteiden infektio/tulehdus,
herpesvirusinfektio (mukaan luettuna sytomegalovirus CMV), enterokoliitti-infektio, sepsis (mukaan

luettuina harvinaiset kuolemaan johtaneet tapaukset)

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Yleiset sivuvaikutukset (voi esiintyd yhdella potilaalla kymmenesta)

Infektiot: keuhkokuume, herpesvirusinfektio (mukaan luettuna sytomegalovirus CMV),

ylahengitysteiden infektio, vakava vereen tai kudoksiin kohdistuva infektio (mukaan lukien harvinaiset
kuolemaan johtaneet tapaukset)

3. Lapatinibi — keuhkoverenpainetauti (EPITT no 19089)

Valmisteyhteenveto
4.8 Haittavaikutukset

Esiintymistiheys tuntematon: keuhkovaltimoiden verenpainetauti

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Esiintymistiheys tuntematon: keuhkovaltimoiden verenpainetauti (keuhkovaltimoiden (verisuonten)
verenpaineen kohoaminen)

4. Fenprokumoni — synnynnaisten epamuodostumien ja
sikiokuoleman riski raskauden ensimmaisella kolmanneksella
altistumisen vuoksi laakkeen kayton lopettamisajankohdan
funktiona (EPITT no 18902)

Valmisteyhteenveto
4.6. Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Hedelmallisessa iassé olevat naiset / ehkaisy

Hedelmallisessa iassé olevien naisten, jotka kdyttavat <...>-valmistetta, on kaytettava tehokasta

ehkéaisya hoidon aikana. Ehkaisya on jatkettava kolmen kuukauden ajan viimeisesta annoksesta.

Hedelmallisessa iassa olevien, raskautta suunnittelevien naisten on vaihdettava ladke turvallisempaan

vaihtoehtoon ennen raskautta.
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Raskaus

Ihmisiss&a havaittujen vaikutusten perusteella fenprokumoni voi aiheuttaa synnynnaisia
epdmuodostumia ja siki6kuolemia, jos sité kaytetdan raskauden aikana. Epidemiologinen ndytto viittaa
siihen, ettd synnynnaisten epadmuodostumien ja sikiokuoleman riski kasvaa fenprokumonille
altistumisen keston pidentyessa raskauden ensimmaiselld kolmanneksella. Vakavien synnynndisten
epdmuodostumien riski kasvaa jyrkasti, jos fenprokumonihoitoa jatketaan viidennen raskausviikon

jalkeen.

Jos siki6 altistuu fenprokumonille raskauden toisella tai kolmannella kolmanneksella, sikidlla on

suurentunut kohdunsisaisen tai synnytykseen liittyvén (aivo)verenvuodon riski sikidn antikoagulaation

vuoksi.

Ihmisilla fenprokumoni kulkeutuu veri-istukkaesteen lapi.

Fenprokumoni on vasta-aiheinen raskauden aikana (katso kohta 4.3).

Jos potilas tulee raskaaksi kayttaessaan <...>-valmistetta, potilaalle on vaihdettava valittomasti
turvallisempi ladke (esimerkiksi hepariini). Tiivistd seurantaa ja rakenneultradanitutkimusta
suositellaan.

Imetys

Vaikuttava aine kulkeutuu imettdvien aitien rintamaitoon, joskin niin pienina maarina, ettei vauvalle

todennakdisesti ilmaannu haittavaikutuksia. Varotoimena vauvalle suositellaan kuitenkin annettavaksi

Kl-vitamiinia estohoitona.

Hedelmallisyys

Saatavissa ei ole tietoa <...>-valmisteen vaikutuksista hedelmallisyyteen.

Pakkausseloste

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat <...>-valmistetta
Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskaus

Et saa kdyttad <...>-valmistetta, kun olet raskaana, koska se kulkeutuu aidistd lapseen. Tama

tarkoittaa, etta raskauden aikana otettu <...> voi aiheuttaa epamuodostumia syntyméattomalle
lapsellesi tai jopa lapsen kuoleman. Sikiélla on my&ds verenvuodon riski.

Sinun taytyy ehkaistd raskaaksi tuleminen kayttamalla tehokasta ehkéisyéa <...>-hoidon aikana ja
kolmen kuukauden ajan <...>-hoidon lopettamisen jalkeen, koska sikion epamuodostumien riski on

suurentunut.

Jos suunnittelet raskautta tai jos olet jo tullut raskaaksi tata laaketta kayttaessasi, kerro siita laakarille

véalittbmasti, koska sinulle pitdd vaihtaa turvallisempi ladke (esimerkiksi hepariini), jos suunnittelet
raskautta tai olet saanut juuri tietada olevasi raskaana.

Imetys

Jos imetét, <...> kulkeutuu rintamaitoon, joskin niin pienind mééariné, ettei lapsellesi todennékdisesti

ilmaannu haittavaikutuksia. Jos imetat, lapsellesi pitaa kuitenkin antaa K1-vitamiinia.
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Hedelmallisyys

Saatavissa ei ole tietoa <...>-valmisteen vaikutuksesta hedelmallisyyteen.

5. Vortioksetiini — angioedeema ja urtikaria (EPITT no
19099)

Valmisteyhteenveto

4.8. Haittavaikutukset

Taulukko haittavaikutuksista

Iho ja ihonalainen kudos

Esiintymistiheys “"tuntematon”: Angioedeema, urtikaria

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Esiintymistiheys tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin

- Kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen

- Nokkosihottuma
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