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Vastu vdetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 4.-7. martsi 2024
koosolekul

Kéesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus 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 on ravimiohutuse riskihindamise komitee ohutussignaale kdsitlevate
soovituste veebilehel (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jaetakse valja, on {&bi

1. Abematsikliib; palbotsikliib; ribotsikliib — multiformne
eriuteem (EPITT nr 19973)

Ravimi omaduste kokkuvote

Abematsikliib

4.8 Korvaltoimed

Tabel 8. Abematsikliibi ja endokriinravi kombinatsiooni III faasi uuringutes ja
turustamisjargsel perioodil kirjeldatud korvaltoimed (N = 3559)

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Esinemissagedus ,harv": Multiformne erliiteem

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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Ribotsikliib

4.8 Kdrvaltoimed

Tabel 7. I1I faasi kolmes kliinilises uuringus ja turuletulekujargselt taheldatud korvaltoimed
Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Esinemissagedus ,harv": Multiformne eriiteem

* Turdletulekujdrgseltteatatud kérvalteimed. [KOik tdrnid tabelis kbrvalndhtude juures tuleb vastavalt

eemaldada]

Palbotsikliib
4.8 Korvaltoimed

Tabel 4. Korvaltoimed kolme randomiseeritud uuringu koondandmete kohaselt (N = 872) ja
turustamisjargsel perioodil

Naha ja nahaaluskoe kahjustused Koik 3. aste 4. aste
raskusastmed n (%) n (%)
n (%)
Aeg-ajalt 1(0,1 0(0,0 0(0,0
Multiformne eriiteem 1.1 0(0.0) 0(0.0)

* Turdletulekujdrgselttuvastatud-kérvalteimes [KOik tdrnid tabelis kérvalndhtude juures tuleb vastavalt

eemaldada]

Pakendi infoleht

4. Véimalikud korvaltoimed

Abematsikliib ja ribotsikliib, sagedus ,harv"
Palbotsikliib, sagedus , aeg-ajalt"

nahareaktsioon, mis pohjustab punaseid tdppe voi laike nahal ja voib valja ndha nagu marklaud, millel
on tumepunane stidamik ja selle imber kahvatupunased rongad (multiformne eriiteem).
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