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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
tasséa (vain englanniksi).

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

i .

1. Hepatiitti C:n hoitoon tarkoitetut suoravaikutteiset
viruslaakkeet? — dysglykemia (EPITT no 19234)
Valmisteyhteenveto

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kaytto diabetespotilailla

Diabetespotilaiden glukoositasapaino saattaa parantua sen jalkeen, kun hepatiitti C:ta on alettu hoitaa

{suoravaikutteisen viruslddkkeen nimi}-valmisteella. T&ma voi aiheuttaa symptomaattista
hypoglykemiaa. Niiden diabetespotilaiden, joille aloitetaan hoito {suoravaikutteisen viruslaakkeen
nimi}-valmisteella, glukoosipitoisuutta on seurattava varsinkin kolmen ensimmaisen kuukauden
aikana, ja heidédn diabetesldakitystddn on tarvittaessa muutettava. Potilaan diabeteksen hoidosta
vastaavalle laakérille on ilmoitettava {suoravaikutteisen virusladkkeen nimi}-hoidon aloittamisesta.

Pakkausseloste

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat {X}:44?

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

2 Daclatasvir; dasabuvir; elbasvir, grazoprevir; glecaprevir, pibrentasvir; ledipasvir, sofosbuvir; ombitasvir, pariteprevir,
ritonavir; sofosbuvir; sofosbuvir, velpatasvir; sofosbuvir, velpatasvir, voxilaprevir
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin alat kayttaa tata ladketta, jos

- sinulla on diabetes. Veresi glukoosipitoisuutta on ehké seurattava tavallista tarkemmin ja/tai

diabetesladkitystasi pitdd muuttaa {valmisteen nimi}-hoidon aloittamisen jalkeen. Joidenkin

potilaiden verensokeripitoisuus on pienentynyt (hypoglykemia) {valmisteen nimi}-valmisteen

kaltaisilla ladkkeilla annettavan hoidon aloittamisen jalkeen.

2. Dolutegraviiri — ihmisen immuunikatoviruksen
aiheuttamaa infektiota (HIV-infektiota) sairastavien naisten
synnyttamia lapsia koskevan havainnoivan tutkimuksen
alustavien tulosten arviointi (EPITT no 19244)
Valmisteyhteenveto

4.6. Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on tehtava raskaustesti ennen dolutegraviirihoidon aloittamista.

Dolutegraviiria kayttadvien naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kaytettava tehokasta ehkaisya
hoidon ajan.

Raskaus

Seurantatutkimuksen alustavien tietojen mukaan dolutegraviirille hedelmdéittymisen aikaan altistuneille

aideille ilmaantuu enemman sikion hermostoputken kehityshairidita (0,9 prosenttia) verrattuna

aiteihin, jotka ovat altistuneet muilla ladkeaineilla annettavalle hoidolle (0,1 prosenttia).

Yleisessa populaatiossa hermostoputken kehityshéairididen ilmaantuvuus on 0,5—1 tapausta 1 000

elavana syntynytta lasta kohti (0,05—0,1 prosenttia). Koska hermostoputken kehityshairiét tapahtuvat

sikidn kehityksen neljan ensimmaisen viikon aikana (jolloin hermostoputket sulkeutuvat), tama

mahdollinen riski koskee naisia, jotka altistuvat dolutegraviirille hedelméittymisen aikana ja raskauden

varhaisvaiheessa. Hermostoputken kehityshairididen mahdollisen riskin vuoksi dolutegraviiria ei saa

kayttaa raskauden ensimmaisella kolmanneksella, paitsi jollei hoitovaihtoehtoja ole.

Tiedot yli tuhannesta lapsesta, joiden aidit altistuivat dolutegraviirille raskauden toisen ja kolmannen

kolmanneksen aikana, eivat viittaa siihen, ettd epdmuodostumien ja siki6én/vastasyntyneeseen

kohdistuvien kielteisten vaikutusten riski olisi suurentunut. Koska ei kuitenkaan tunneta mekanismia,

jolla dolutegraviiri voi héirita ihmisen raskautta, sen kayton turvallisuutta raskauden toisella ja

kolmannella kolmanneksella ei voida vahvistaa. Dolutegraviiria tulee kayttaa raskauden toisella ja

kolmannella kolmanneksella vain, jos mahdollinen siki6én kohdistuva riski on perusteltu odotetun
hyddyn vuoksi.

Lisdantymistoksikologisissa eldainkokeissa ei havaittu haitallisia vaikutuksia kehitykseen, ei mydskaan

hermostoputken kehityshairi6itd (ks. kohta 5.3). Dolutegraviirin osoitettiin eldimilla 1apédisevan

istukkaesteen.

Pakkausseloste

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin <otat> <kaytat> {X}:84?

Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon — otteita PRAC:n signaaleja koskevista suosituksista
EMA/PRAC/707544/2018 Sivu 2/4



Raskaus
Jos olet raskaana, tulet raskaaksi tai suunnittelet lapsen hankkimista:
-> Keskustele laakarisi kanssa {X}:n kayttamisen riskeista ja hyoddyista.

{X:}:n ottaminen raskaaksi tulemisen aikaan tai raskauden 12 ensimmaisen viikon aikana voi
suurentaa hermostoputken kehityshairién, kuten spina bifidan (selkdrankahalkion), kaltaisen
synnynnaisen vian riskia.

Jos voit tulla raskaaksi {X}:4a8 kdyttaessasi, sinun taytyy kayttada luotettavaa estemenetelmaan
perustuvaa ehkaisya (esimerkiksi kondomia) muiden ehkdisymenetelmien, kuten ehkaisytablettien tai

muiden hormonaalisten ehkaisyvalmisteiden (esimerkiksi kapselien tai injektion), kanssa raskauden

ehkaisemiseksi.

Kerro laakérillesi heti, jos tulet raskaaksi tai suunnittelet raskautta. Laakari tarkistaa laakityksesi. Ala
lopeta {X}:n kayttoa keskustelematta siitéa laakarisi kanssa, silla siita voi olla haittaa sinulle ja
syntyméattomalle lapsellesi.

3. Hormonaaliset ehkaisyvalmisteet® — Tuoreen julkaisun
mukaan hormonaalisiin ehkaisyvalmisteisiin liittyy
itsetuhoisuutta (EPITT no 19144)

Valmisteyhteenveto

4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Masentunut mieliala ja masennus ovat tunnettuja hormonaalisten ehkéisyvalmisteiden kaytté6n

liittyvia haittavaikutuksia (ks. kohta 4.8). Masennus voi olla vakavaa, ja se on itsetuhoisen
kayttaytymisen ja itsemurhan tunnettu riskitekija. Naisia on kehotettava ottamaan yhteyttéa
ladkariinsa, jos heilla esiintyy mielialan muutoksia ja masennuksen oireita, myds pian hoidon
aloittamisen jalkeen.

Pakkausseloste
2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin <otat> <kaytat> {X}:84?
Varoitukset ja varotoimet

Psyykkiset hairiot:

Jotkut hormonaalisia ehkaisyvalmisteita, my6s {X}:8a kayttdvat naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan mydés

3 Chlormadinone, estradiol; chlormadinone acetate, ethinylestradiol ; conjugated estrogens, medrogestone ; conjugated
estrogens, medroxyprogesterone acetate; conjugated estrogens, norgestrel; cyproterone, ethinylestradiol; cyproterone
acetate, estradiol valerate; desogestrel; desogestrel ,ethinylestradiol; dienogest, estradiol; dienogest, ethinylestradiol;
drospirenone, estradiol; drospirenone, ethinylestradiol; estradiol, estriol, levonorgestrel; estradiol, gestodene; estradiol,
levonorgestrel; estradiol, medroxyprogesterone acetate; estradiol, nomegestrol acetate; estradiol, norethisterone;
estradiol, norgestimate; estradiol (17-beta), progesterone; estradiol (17-beta), trimegestone; estradiol valerate,
norgestrel; ethinylestradiol, etonogestrel; ethinylestradiol, etynodiol; ethinylestradiol, gestodene; ethinylestradiol,
gestodene; ethinylestradiol, levonorgestrel; ethinylestradiol, lynestrenol; ethinylestradiol, norethisterone; ethinylestradiol,
norgestimate; ethinylestradiol, norgestrel; levonorgestrel, ethinylestradiol; ethinylestradiol; levonorgestrel;
medroxyprogesterone; mestranol, norethisterone; nomegestrol; nomegestrol acetate, estradiol; norelgestromin, ethinyl
estradiol; norethisterone
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itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian
yhteytta 1&4akariin, jotta voit saada neuvontaa.

4. Teriflunomidi — dyslipidemia (EPITT no 19227)

Valmisteyhteenveto
4.8. Haittavaikutukset
Taulukko haittavaikutuksista

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Yleisyys "tuntematon”: Dyslipidemia

Pakkausseloste
4. Mahdolliset sivuvaikutukset
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o Veren rasvojen (lipidien) poikkeava pitoisuus
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