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koosolekul

Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide p&hjal”, 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 jdetakse valja, on &bt

1. Albiglutiid — age neeruvigastus (EPITT nr 18778)

Ravimi omaduste kokkuvote
Loik 4.4 — Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Dehudratsioon

Albiglutiidiga ravitud patsientidel, ka nendel, kelle ei esinenud seedetrakti kdrvaltoimeid, on teatatud
dehidratsioonist, mis vOib viia neerukahjustuse ja dgeda neerupuudulikkuse tekkeni. Albiglutiidiga
ravitud patsiente tuleb hoiatada dehidratsiooni riski eest ja vbtta kasutusele meetmeid
vedelikupeetuse ennetamiseks.

Pakendi infoleht
2 - Mida on vaja teada enne Eperzani kasutamist

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

! See amended wording for the temozolomide package leaflet on page 3.
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Albiglutiidiga ravi alustamisel vdib oksendamise, iivelduse, kdhulahtisuse vdi dehidratsiooni tottu
tekkida vedelikukaotus. Oluline on vedelikukaotuse véltimiseks juua palju vedelikku.

2. Leflunomiid; teriflunomiid — vaaralt vaike ioniseeritud
kaltsiumi sisaldus (EPITT nr 18787)

Ravimi omaduste kokkuvdte

Loik 4.4 — Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

loniseeritud kaltsiumi sisalduse maaramise haire

Sdltuvalt kasutatavast ioniseeritud kaltsiumi analisaatorist (nt veregaasi analiisaator) vdib analiiis

leflunomiid- ja/voi teriflunomiid-ravi (leflunomiidi aktiivne metaboliit) saaval patsiendil ndidata
tegelikust madalamat kaltsiumisisladust veres. Seetdttu tuleb leflunomiidi voi teriflunomiidiga

ravitavate patsientide puhul, kellel tuvastatakse vdhenenud ioniseeritud kaltsiumi sisaldus veres,
arvesse votta. Kaheldavate médétmistulemuste korral on soovitatav méaarata kogu

albumiinkorrigeeritud seerumi kaltsiumisisaldus.

Pakendi infoleht

L6ik 2 — Mida on vaja teada enne {ravimi nimetus omastavas kdandes} votmist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne {ravimi nimetus omastavas kadandes} votmist pidage néu oma arstiga

- kui teil planeeritakse spetsiifilist vereanaliisi (kaltsiumisisalduse maaramine verest). Analiis voib
naidata tegelikult madalamat kaltsiumisisaldust veres.

3. Temosolomiid — herpeetiline meningoentsefaliit (EPITT nr
18785)

Ravimi omaduste kokkuvote

Loik 4.4 — Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Herpeetiline meningoentsefaliit

Turuletulekujargselt on temosolomiidi koos Kiiritusraviga (sh samaaegselt steroide) saanud patsientidel
taheldatud herpeetilist meningoentsefaliiti (sh surmajuhte).

Loik 4.8 — Kdrvaltoimed
Infektsioonid ja infestatsioonid

Esinemissagedus ,,aeg-ajalt“:_Herpeetiline meningoentsefaliit (sh surmajuhud)
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Pakendi infoleht
LOik 4 — VOimalikud kdrvaltoimed
Muud koérvaltoimed:

On teatatud harvaesinevatest uutest vdi reaktiveerunud (korduvatest) tsiitomegaloviiruse
infektsioonidest ja reaktiveerunud B-hepatiidi viiruse infektsioonidest._Aeg-ajalt on teatatud
herpesviiruse poolt pdhjustatud ajuinfektsioonide juhtudest (herpeetiline meningoentsefaliit), sh

surmajuhtudest.2

2 The underlined sentence was aligned with the original English text on 24 May 2017.

Ravimiteabe uus sdnastus — valjavotted ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) soovitustest
ohusignaalide pdhjal
EMA/PRAC/247489/2017 Lk 3/3



	1.  Albiglutiid – äge neeruvigastus (EPITT nr 18778)
	2.  Leflunomiid; teriflunomiid – vääralt väike ioniseeritud kaltsiumi sisaldus (EPITT nr 18787)
	3.  Temosolomiid – herpeetiline meningoentsefaliit (EPITT nr 18785)

