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Vastu voetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 31. augusti - 3.
septembri 2020 koosolekul

Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste taisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja lldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See dokument on kattesaadav siin (ainult inglise keeles).

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

1. Abirateroon - anafilaktiline reaktsioon (EPITT nr 19535)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.8. Korvaltoimed
Immuunsisteemi héaired

Esinemissagedus ,teadmata": anafilaktilised reaktsioonid

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

Siidameinfarkt, muutused EKG-s - elektrokardiogrammis (QT-intervalli pikenemine) ja tosised
allergilised reaktsioonid koos neelamis- vdi hindamisraskuste, ndo, huulte, keele vdi kurgu turse voi
sligeleva l66bega.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-31-august-3-september-2020-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

2. Fluorokinoloonid siisteemsete ja sissehingatavate
valmististe jaoks? - siidameklapi regurgitatsioon, kaelaarteri
dissektsioon ning aordi aneuriism ja dissektsioon (EPITT nr
19522)

Uus tekst on alla joonitud ja paksus kirjas.

Ravimi omaduste kokkuvéte
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Aordi aneurlism ja dissektsioon_ning siidameklapi reqgurgitatsioon/puudulikkus

Epidemioloogilised uuringud naitavad eriti-vanemate-inimeste-puhul-fluorokinoloonide manustamise
jargset suurenenud aordi aneurlismi ja dissektsiooni riski, eriti vanemate patsientide puhul, ning
suurenenud aordi- ja mitraalklapi regurgitatsiooni riski. Fluorokinoloone saavate patsientide
puhul on teatatud aordi aneuriismi ja dissektsiooni juhtudest, millele on ménikord
jargnenud tiisistus aordi I6hkemise naol (sealhulgas surmaga I6ppenud juhud) ning
erinevate siidameklappide regurgitatsiooni/puudulikkuse juhtudest (vt 16ik 4.8).

Seetottu tuleks fluorokinoloone alles parast hoolikat kasu ja riski hindamist ning pérast teiste
ravivOimaluste kaalumist kasutada patsientidel, kelle perekonnas esineb aneuriisme voi
kaasasiindinud siidameklapihaiguseid, vdi patsientidel, kellel on juba diagnoositud aordi aneuriism
ja/voi dissektsioon voi siidameklapihaigus, voi kellel on teiste riskitegurite voi seisundite olemasolul
eelsoodumus

nii aordi aneurlsmiks ja dissektsiooniks kui ka siidameklapi
regurgitatsiooniks /puudulikkuseks (nt sidekoehaired, nagu Marfani sindroom voi
yaskulaarae-Ehlersi-Danlosi siindroom, Turneri siindroom, Fakayasuarteriithiidrakuline
arteriit; Behgeti tobi, hipertensioon, reumatoidartriit-diagnoositud-aterosklerees) voi
lisaks

- aordi aneuriismiks ja dissektsiooniks (nt vaskulaarsed hidired, nagu Takayasu
arteriit voi hiidrakuline arteriit voi diagnoositud ateroskleroos vdi Sjégreni
siindroom) vdi lisaks

- slidameklapi regurgitatsiooniks/puudulikkuseks (nt infektsioosne endokardiit).

Aordi aneuriismi ja dissektsiooni ning nende Iohkemise oht voib olla suurem ka patsientidel,
keda ravitakse samal ajal siisteemsete kortikosteroididega.

Patsientidele peab soovitama, et dkki tekkinud kdhu-, rindkere- voi seljavalu korral tuleb kohe
konsulteerida erakorralise meditsiini osakonna arstiga.

Patsientidel tuleks soovitada dgeda hingelduse, siidamepekslemise taastekkimise voi kéhu-
vOi alajdsemete piirkonnas turse tekkimisel viivitamatult arsti poole péorduda.

4.8. Korvaltoimed
Sitdame haired* *

Vaskulaarsed haired**

2 Tsiprofloksatsiin; delafloksatsiin; levofloksatsiin; lomefloksatsiin; moksifloksatsiin; norfloksatsiin; ofloksatsiin;
pefloksatsiin; prulifloksatsiin; rufloksatsiin.
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** Fluorokinoloone saavate patsientide puhul on teatatud aordi aneuriismi ja dissektsiooni
juhtudest, millele on moénikord jargnenud tiisistus aordi I6hkemise ndol (sealhulgas
surmaga léppenud juhud) ning erinevate siidameklappide regurgitatsiooni/puudulikkuse
juhtudest (vt 16ik 4.4).

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus omastavas kadandes> votmist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne <ravimi nimetus omastavas kddndes> votmist pidage ndu oma arstiga:
[.]

- kui teil on diagnoositud vere tagasivool labi siidameklappide (siidameklapi
regurgitatsioon);

- kui teie perekonnas esineb aordi aneuriisme vdi aordi dissektsiooni voi kaasasiindinud
siidameklapihaiguseid, voi kui teil on nendeks teiste riskitegurite voi tingimuste olemasolul
eelsoodumus (nt sidekoehéired, nagu Marfani siindroom vdi vaskulaarne Ehlersi-Danlosi siindroom,
Turneri siindroom, Sjogreni siindroom (pdletikuline autoimmuunhaigus), vi vaskulaarsed
haired, nagu Takayasu arteriit, hiidrakuline arteriit, Behgeti tobi, kdrge vererdhk voi diagnoositud
ateroskleroos, reumatoidartriit (liigeste haigus) voi endokardiit (siidame pdletik)).

[..]

<Ravimi nimetus omastavas kadndes> votmise ajal:

[..]

- Kui tunnete oma kdhu-, rinna- vdi seljapiirkonnas akilist, tugevat valu, mis voib olla aordi
aneuriismi ja dissektsiooni simptom, pddrduge viivitamatult erakorralise meditsiini osakonda.
Risk vbib olla suurem, kui teid ravitakse siisteemsete kortikosteroididega.

- Kui teil tekib kiiresti 6chupuudus, eriti kui lamate pikali voodis, voi madrkate turset
pahkluudel, jalgadel voi kdhupiirkonnas, voi teil tekib uuesti siidamepekslemine (kiirete voi
ebarequlaarsete siidameldodkide tunne), peaksite sellest viivitamatult arsti teavitama.

4. Voimalikud korvaltoimed

[..]

Fluorokinoloone saavate patsientide puhul on teatatud aordiseina laienemise ja
norgenemise voi aordiseina rebendi (aneuriismid ja dissektsioonid), mis voivad Iohkeda ja
surmaga loppeda, ning ldbi siidameklappide vere tagasivoolu juhtudest. Vt ka 16ik 2.
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3. Alfa-2a-interferoon; alfa-2a-peginterferoon —
nagemisnadrvi neuromiieliidi spektri hdire (EPITT nr 19532)
Ravimi omaduste kokkuvote

4.8. Kdrvaltoimed

Silma kahjustused

Esinemissagedus ,teadmata™: ndgemisnarvi poletik

4. Pomalidomiid - progresseeruv multifokaalne
leukoentsefalopaatia (EPITT nr 19546)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4, Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Progresseeruv multifokaalne leukoentsefalopaatia (PML)

Pomalidomiidiga seoses on teatatud progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia juhtudest, sh
surmaga ldppenutest. Progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia tekkest on teatatud mitu
kuud kuni mitu aastat parast pomalidomiidravi alustamist. Teatatud juhud olid lldiselt seotud
patsientidega, kes votsid samal ajal deksametasooni vdi olid varem saanud muud immunosupressiivset
keemiaravi. Uute vdi slivenevate neuroloogiliste simptomite voi kognitiivsete vdi kditumuslike nahtude
vOi simptomitega patsiente peab arst korraparaselt jalgima ning diferentsiaaldiagnostikas tuleb
arvestada progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia véimalust. Patsientidel tuleb soovitada
raakida ravist oma partnerile voi hooldajale, kes vBivad margata simptomeid, millest patsiendid ei ole
ise teadlikud.

Progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia hindamine peab péhinema neuroloogilisel
labivaatusel, peaaju magnetresonantstomograafial ja tserebrospinaalvedeliku analtdsil JC-viiruse (JCV)
DNA suhtes poliimeraasi ahelreaktsiooni voi ajubiopsia abil koos JCV m&aramisega. JCV suhtes
negatiivne poliimeraasi ahelreaktsioon ei valista progresseeruvat multifokaalset leukoentsefalopaatiat.
Alternatiivse diagnoosi puudumisel on péhjendatud edasine jdlgimine ja hindamine.

Progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia kahtluse korral tuleb ravimi edasine manustamine
katkestada, kuni see haigus on vélistatud. Progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia diagnoosi
kinnitamisel tuleb pomalidomiidravi I6petada.

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne Imnovidi votmist
[.-]

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Teatage oma arstile vdi meditsiinidele otsekohe, kui teil tekib Gkskdik millal ravi ajal vOi parast ravi
moni jargmistest ndhtudest: ndgemise dahmastumine, ndgemiskaotus voi kahelindgemine, kdnehéired,
jésemendrkus, kondimis- voi tasakaaluhdired, plsiv tuimus, tundlikkuse védhenemine vdi kadumine,
malukaotus vOi segasus. Need kdik vlivad olla raske ja potentsiaalselt surmaga I8ppeva ajuhaiguse,
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progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia (PML) siimptomid. Kui teil esines neid simptomeid
juba enne ravi Imnovidiga, teatage arstile nende siimptomite mis tahes muutustest.
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